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El presente proyecto se enfocó en la elaboración de una propuesta para un sistema 
integrado de gestión dirigido a la fabricación de productos naturales líquidos que realiza 
laboratorios BIOPRONEC CÍA. LTDA., creando una herramienta para la mejora continua, 
en aspectos de calidad del producto, seguridad industrial y ambiente.  
 
El estudio del trabajo de tesis se inicio con el mapeo de cada uno de los procesos, 
conocimiento de la naturaleza de los productos, revisión del manual de producción y 
mantenimiento de equipos; sistema de asistencia técnica y servicios del laboratorio, 
información global que sirvió de base para la identificación de los parámetros que 
condicionan la calidad de la producción, los factores asociados a la salud y seguridad 
ocupacional, y los impactos que influyen en el ambiente. En cuanto a calidad del producto 
se puso énfasis en caracterizar los procesos de producción y las propiedades físico químicas 
de materia prima y producto terminado; en lo que respecta a la salud y seguridad industrial 
se realizo una identificación, medición y evaluación de los riesgos, identificando la 
presencia de riesgos físicos de exposición del trabajador a golpes y cortaduras; y en el 
aspecto ambiental se estudio la generación y disposición de desechos sólidos.  
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Finalmente la propuesta de sistema de gestión integrada que consta en el presente trabajo se 
construyo relacionando la información experimental en lo correspondiente con la norma 
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This project focused on developing a proposal for an integrated management system aimed 
at the production of liquid natural laboratories performing BIOPRONEC CIA. LTDA., 
Creating a tool for continuous improvement in product quality issues, safety and 
environment. 
 
The thesis study began with the mapping of each of the processes, knowledge of the nature 
of the products, review the manual production and maintenance, system support and 
laboratory services, global information that served basis for identifying the parameters that 
determine the quality of production, factors associated with health and safety, and impacts 
that affect the environment. As product quality is emphasized characterize the processes of 
production and physico-chemical properties of raw material and finished product in relation 
to health and safety was conducted identification, measurement and risk assessment, 
identifying the presence of physical risks of worker exposure to bumps and cuts, and 
environmental considerations in the study the generation and disposal of solid waste. 
Finally the proposed integrated management system contained in the present work was 
constructed relating the experimental data in the corresponding ISO 9001 quality standard 
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CAPITULO I  
1 PRESENTACIÓN DEL PROBLEMA 
 
1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 
 
Biopronec en la actualidad se enfrenta con crecientes y complejas demandas y expectativas 
de sus clientes en mercados cada vez más competitivos. La gestión exitosa de las 
organizaciones requiere de calidad, y de un manejo ambientalmente adecuado y seguro. 
 
La competitividad es uno de los principales temas con los que se enfrenta hoy en día 
laboratorios BIOPRONEC, tanto en la ganancia de clientes, como en la aceptación del 
mercado. Esto conlleva a conseguir los mejores resultados en todas las áreas de trabajo. 
Obteniendo como resultado servicios de calidad.  
 
El creciente interés y preocupación de la sociedad actual por el cuidado del ambiente, la 
satisfacción al cliente, y la seguridad de sus trabajadores, determina que las organizaciones, 
cualquiera sea su naturaleza, deban velar para que sus actividades, se realicen de forma 
armónica con el medio que le rodea y de esta manera minimizar las consecuencias que sus 
actividades puedan causar al entorno, de tal forma que se determinen metas claras, se 
evalué su efectividad en busca de una mejora continua. 
 
1.2 FORMULACIÓN DEL PROBLEMA 
 
LABORATORIOS BIOPRONEC CÍA. LTDA., durante el tiempo que se encuentra en el 
mercado, ha venido realizando sus trabajos de elaboración y comercialización de 
suplementos nutricionales y extractos naturales sin procedimientos estandarizados, ni 
lineamientos relacionados a Calidad (ISO 9000:2000), Seguridad laboral (OSHAS 18000) y 
Ambiente (ISO 14000:2004); aspectos que no han permitido aumentar la competitividad en 
el mercado. 
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Basándose en la necesidad de aumentar la competitividad en el mercado nacional y abrir 
nuevos lazos de comercialización con otros países, BIOPRONEC CÍA. LTDA., se ve en la 
necesidad de adoptar un sistema integrado de gestión para mejorar sus procesos y adquirir 
las diferentes certificaciones de calidad. 
 
1.3 PLANTEAMIENTO DE LA HIPÓTESIS 
 
Como respuesta tentativa al planteamiento del problema, se formula la siguiente hipótesis: 
Con la implementación del Sistema de Gestión Integrado basado en las normas 
internacionales ISO 9001:2008 (Sistemas de Gestión de Calidad), ISO 14001:2004 
(Sistema de Gestión Ambiental) y OSHA 18001 (Sistema de Gestión en Seguridad 
Industrial) para las actividades que se realizan en LABORATORIOS BIOPRONEC CIA. 
LTDA., se logrará la optimización  de  procesos técnicos, administrativos y de seguridad, 
como también de los recursos humanos e insumos.  
 
1.4 OBJETIVOS DE LA INVESTIGACIÓN 
 
1.4.1 Objetivo General 
 
 Diseñar un sistema integrado de gestión, basado en las Normas Internacionales ISO 
9001:2008 (Sistema de Gestión de Calidad), ISO 14001:2004 (Sistema de Gestión 
Ambiental) y OSHA 18001 (Seguridad Laboral) para las actividades que se realizan 
en el LABORATORIO BIOPRONEC CIA. LTDA. 
1.4.2 Objetivos Específicos 
 
 Realizar un diagnóstico de los procesos que se desarrollan en el LABORATORIO 
BIOPRONEC CIA. LTDA., en función de los requerimientos de las normas ISO 
9001:2008, ISO 14001:2004 y OSHA 18001. 
 
 
“PROPUESTA DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTIÓN PARA LA FABRICACIÓN DE PRODUCTOS NATURALES 
LÍQUIDOS  EN EL LABORATORIO BIOPRONEC CÍA. LTDA.”                          
                                                                                                                                                                                                                     3 
 
 Elaborar el mapa de procesos relacionándolos entre sí y estableciendo prioridades, 
mediante una valoración establecida. 
 
 Describir y evaluar los procesos en los campos de calidad, protección ambiental, 
seguridad industrial y establecer la programación ambiental en el LABORATORIO 
BIOPRONEC CIA. LTDA., utilizando listas de chequeo. 
 
 Definir una política integral y los objetivos de gestión bajo los cuales se van a regir 
en la organización. 
 Establecer los lineamientos para la implementación de las normas integradas.  
 
 Desarrollar procedimientos, formulario, documentos del SGI, bajo las normas ISO 
9001:2008, ISO 14001:2004 y OSHA 18001 para su posterior implementación. 
 
1.5 JUSTIFICACIÓN 
El presente proyecto se enmarca dentro de los lineamientos de las Normas  ISO 9001:2008, 
ISO 14001:2004 y OSHA 18001. BIOPRONEC CÍA. LTDA., elabora varios tipos de 
productos naturales, es por este motivo que se tomará como referencia para la elaboración 
de esta investigación, a los productos LÍQUIDOS, ya que estos productos presentan gran 
acogida en el mercado, y se desea poder comercializar bajo Certificaciones Internacionales, 
tanto a nivel nacional como internacional. 
 
                                                      FUENTE: LABORATORIOS BIOPRONEC CÍA. LTDA. 
                                                      ELABORADO POR: JAVIER FIGUEROA 
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LABORATORIOS BIOPRONEC CIA. LTDA., brinda servicios de elaboración de 
suplementos nutricionales y extractos naturales; debido a su interacción directa con el 
Cliente y naturaleza del trabajo es necesario diseñar un sistema de Calidad, Ambiente y 
Seguridad, esto se lograría al diseñar un Sistema de Gestión Integrado dirigido a procesos,  
de acuerdo a las necesidades de la entidad, tomando como guías las normas ISO 9001:2008, 
ISO 14001:2004 y OSHA 18004, ya que estas normas cuentan con elementos comunes en 
sus requerimientos y son adaptables al sistema. 
 
FUENTE: LABORATORIOS BIOPRONEC CÍA. LTDA. 
ELABORADO POR: JAVIER FIGUEROA 
 
La importancia de la participación de los representantes de los trabajadores en el propio 
diseño del sistema es un factor clave para conseguir su éxito, al posibilitar la necesaria 
confianza de los trabajadores y el propio control del sistema por ellos mismos desde el 
inicio. La experiencia confirma plenamente que en un marco democrático, es claro que no 
contar con la participación de los trabajadores en decisiones que les afectan no tiene 
garantía de futuro y no se podrá conseguir su vital apoyo. Hay que tener en cuenta que la 
propia naturaleza de los sistemas de Calidad, Ambiente y Seguridad, conlleva también la 
necesidad de su integración en todas las actividades y funciones de la empresa para que los 
sistemas sean realmente efectivos. 
 
Las indudables ventajas de un sistema unitario serían entre otras, la disminución de los 
costes de implantación, una mejor formación integral de los miembros de la organización y, 
como consecuencia, una más racional y eficaz gestión empresarial. 
 
 
“PROPUESTA DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTIÓN PARA LA FABRICACIÓN DE PRODUCTOS NATURALES 
LÍQUIDOS  EN EL LABORATORIO BIOPRONEC CÍA. LTDA.”                          
                                                                                                                                                                                                                     5 
 
Entre los principales beneficiados con este proyecto se puede citar: 
 
 Proveedores.- Tranquilidad de entregar sus productos a una compañía responsable 
con la Calidad, Ambiente y Seguridad. 
 
 Autoridades.- Mayor confianza respecto al cumplimiento de la legislación ambiental 
por parte de la organización, recepción proactiva de información sobre sus impactos 
ambientales y propósito de mejoramiento continuo de su desempeño. 
 Comunidad.- Transparencia y confianza en la operación de la organización y 
canales de comunicación permanentes, además de la tranquilidad de estar incluidos 
dentro de los planes de prevención y atención de emergencias. 
 
 Clientes.- La confianza de contar con un proveedor con estándares de calidad, 
ambiente y seguridad de clase mundial, con capacidad de asesoría en el manejo de 
sus servicios. 
 
 Ambiente.- Sinergia en responsabilidad integral para velar por el cuidado del 
ambiente. 
 
 Empleados.- Mayor confianza de trabajar en un espacio que brinde seguridad en la 
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CAPITULO II  




Para la realización de esta investigación se toma como referencia, laboratorios 
farmacéuticos y de elaboración de productos naturales que han implementado sistemas 
integrados de gestión, con la finalidad de acceder a una mejora continua en los aspectos de 
calidad, seguridad y ambiente. 
 
Esta referencia contribuirá a identificar las ventajas y oportunidades que brinda la 
implementación de sistemas integrados de gestión en la elaboración de productos naturales 
y farmacéuticos. 
 
Se utilizó como referencia, las siguientes industrias: 
1. INDUSTRIA FARMACÉUTICA EN EL PAPEL DE LOS SISTEMAS 
INTEGRADOS DE GESTIÓN EN EL DESARROLLO DE MATERIALES DE 
REFERENCIA. 
 
Resumen: El diseño e implementación de un Sistema de Integrado de Gestión, como base 
fundamental en la preparación y certificación de los Materiales de Referencia (MR), no es 
un proceso aislado. La integración de los principios que involucran los requisitos exigidos 
por las diferentes normativas y regulaciones relacionadas con este tema, ha jugado un papel 
preponderante en el logro de un MR con un nivel de calidad, igualmente nos proporcionan 
marco referencial y procedimientos para mitigar y/o controlar los impactos ambientales, 
además para salvaguardar la salud y seguridad de los trabajadores  
 
Comentario personal: La implementación de un Sistema integrado de Gestión es una 
herramienta que permite la validación del producto final mediante la satisfacción del 
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cliente, permite evaluar los impactos producidos, generando un compromiso de cuidado 
hacia el ambiente y realizar el seguimiento sobre la seguridad y salud de los trabajadores. 
 
2. LABORATORIO ZEPOL ES UNA EMPRESA CENTROAMERICANA 
FUNDADA EN 1950, QUE MANUFACTURA PRODUCTOS 
FARMACÉUTICOS Y DE CUIDADO PERSONAL. 
 
Resumen: El Sistema de Gestión Integrado, se basa en dos Normas Internacionales con las 
que están certificados: ISO 9001:2008 e ISO 14000:2004.  
 
Respecto al tema de medio ambiente, se identifica y evalúa los aspectos ambientales que 
resultan de las actividades, productos y servicios que la organización realiza, todo esto con 
el fin de controlar los procesos que generen impactos ambientales significativos y así 
reducirlos al máximo, de manera planificada. 
 
Comentario personal: Un sistema integrado de gestión se enfoca a la identificación y 
evaluación de actividades, productos y servicios que de una u otra manera representa algún 
tipo de amenaza hacia el ambiente, con el propósito de controlar y reducir los impactos 
provocados, bajo procedimientos establecidos previamente.  
 
3. PRONAN ES UN LABORATORIO ENCARGADO DE LA ELABORACIÓN DE 
PRODUCTOS NATURALES, ENFOCADOS A CONSERVAR LA SALUD DE 
LAS PERSONAS Y MEJORAR SU APARIENCIA.  
 
Resumen: Productos naturales PRONAN elabora productos que ayudan a conservar la 
salud y a mejorar la apariencia de las personas.  
 
Para la elaboración de productos naturales, el laboratorio cuenta con permiso de 
funcionamiento y cumple con las normas internacionales, garantizando un producto de alta 
calidad debido a que los proveedores son reconocidos por sus altos estándares y por los 
procesos llevados a cabo en la empresa; pero sobre todo por la ambiente de seguridad que 
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existe para empleados y visitantes que recorren el laboratorio durante la fabricación y 
comercialización de los productos. 
 
Comentario personal: Para la elaboración de productos naturales se requiere de materia 
prima la cual es sometida a varios procesos para dar como resultado un producto natural 
apto para la comercialización y consumo de las personas, la empresa ya tiene establecido 
como base los lineamientos para la fabricación de estos productos, pero se  ha visto en la 
necesidad de establecer un sistema de gestión ya que estos procesos se encuentran ligados a 
elementos de riesgos; por lo tanto debe cumplir con los estatutos, leyes y normas vigentes 
establecidos por los Organismos Nacionales e Internacionales en cuanto se refiere a 
Seguridad Industrial. 
 
4. LABORATORIO PHARMAMERICAN, ELABORA INFUSIONES DE 
HIERBAS Y FRUTAS, SUPLEMENTOS DIETARIOS Y MEDICAMENTOS 
FITOTERÁPICOS. 
 
Resumen: Laboratorios Pharmamerican es una empresa argentina elaboradora  de 
productos naturales creada en el año 1994 por un grupo de profesionales con una vasta y 
reconocida experiencia en la materia. Especializada en el desarrollo y fabricación de 
infusiones de hierbas y frutas en saquitos, suplementos dietarios (hierbas, vitaminas y 
minerales en cápsulas) y medicamentos fitoterápicos (tisana medicinales en saquitos). 
Además desarrolla y elabora productos naturales con marca del cliente. La compañía ha 
logrado en pocos años liderar el mercado argentino de infusiones mediante la mejora 
continua de la calidad y permanente actualización de sus productos, siguiendo las 
exigencias del consumidor. 
 
Desde el año 2002 los productos están conquistando un lugar de prestigio en diversos 
mercados del exterior, en países como Rusia, México, Estados Unidos y Venezuela entre 
otros. La planta está equipada con maquinaria de moderna tecnología acorde a una 
capacidad de producción de 25 millones de saquitos mensuales. 
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Los procesos de fabricación estandarizados que incluyen la elaboración de las materias 
primas, clasificado, molienda, mezclado, seguimiento continuo en las líneas de envasado y 
un estricto control de calidad, distingue y garantiza la excelencia de los productos. 
Laboratorios Pharmamerican cumple con los requisitos de calidad de la Organización 
Mundial de la Salud (OMS) para productos naturales elaborados a base de hierbas. 
 
Comentario personal: El cumplimiento de las normas internacionales ISO, permite la 
ampliación de mercado para la comercialización de productos a nivel internacional; este 
cumplimiento se encuentra basado en la estandarización de los procesos y optimización de 
la materia prima, enfocada a la mejora en la Calidad del Producto, ya que se encuentra 
asociado a las normativas de la Organización Mundial de la Salud (OMS) y debe satisfacer 
y cumplir con las normas impuestas por este organismo; con el fin de poder brindar a su 
clientela, un producto apropiado para el consumo humano. 
 
NORMAS  INTERNACIONALES  ISO 
Las normas ISO (Organización Internacional de Normalización (ISO) son normas 
universalmente aceptadas para establecer sistemas de gestión. Para implantar un sistema de 
gestión en materia ambiental se utiliza la serie de normas ISO 14000, que comparten 
principios comunes con las normas ISO 9000, utilizadas para la implantación de sistemas 
de gestión de la calidad, y normas de la Serie de Evaluación de Seguridad y Salud 
Ocupacional (OHSAS), como es el caso de la norma OSHA 18000, que es utilizada para la 
creación de un sistema de gestión en temas de seguridad industrial.  
Estas normas están enfocadas a: 
 
ISO 9001   Sistemas de Gestión de Calidad. Modelo para el aseguramiento de la Calidad en 
el diseño, el desarrollo, la producción, la instalación y el servicio postventa.  
 
ISO 14001  Define un Sistema de Gestión Ambiental como "aquella parte del Sistema de 
Gestión general de una organización, que incluye su estructura, la 
planificación, las responsabilidades, las prácticas, los procedimientos, los 
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procesos y los recursos para desarrollar, implementar, revisar y mantener la 
política ambiental de la empresa o Institución". 
 
OHSAS 18001 Son aplicables a cualquier organización que desee establecer un Sistema de 
Administración de Seguridad y Salud Ocupacional,  a fin de eliminar o 
minimizar los riesgos a los empleados y otras partes interesadas, quienes 
pueden estar expuestas a riesgos asociados con sus actividades. 
 
AGENTES REGULADORES EN EL DISTRITO METROPOLITANO DE QUITO 
En el aspecto de agentes reguladores con los que cuenta el Distrito Metropolitano de Quito, 
encargado de verificar el seguimiento y cumplimiento de las normas vigentes se tiene a:  
1) Partiendo desde la conformación de una empresa, encontramos como entes de 
control y regulación, dentro de la ciudad de Quito, al Municipio del Distrito 
Metropolitano de Quito, que entrega los certificados de categorización y uso de 
suelo, para que se pueda construir e instalar la infraestructura requerida por un 
laboratorio.  
 
2) Secretaría del Ambiente, la misma que se encarga de aprobar y verificar los 
procesos industriales que puedan presentar alguna afectación hacia el ambiente 
como a la comunidad. 
 
3) En tema de sanidad y salubridad con la fabricación de los productos naturales para 
consumo humano, LABORATORIOS BIOPRONEC CÍA. LTDA., cuenta con 
permiso de funcionamiento otorgado por el Ministerio de Salud (Instituto 
Izquieta Pérez), en lo referente al control de la composición de los productos, 
brinda un certificado, donde indica que los productos elaborados pueden ser 
consumidos, sin presentar ningún riesgo hacia la salud de las personas y la fecha 
hasta la cual se los pueden consumir. 
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4) Servicio de Rentas Internas (SRI), es una entidad del Estado Ecuatoriano y es la 
encargada de clasificar las actividades económicas que realizan las empresas o 
personas naturales, y a su vez el establecer las obligaciones tributarias de los 
regulados. 
 
Como normativa que permite controlar la parte ambiental en la ciudad de Quito tenemos a 
la Ordenanza Metropolitana N° 213 de 10 de Septiembre de 2007 para la codificación del 
título V, “Del Medio Ambiente”, libro segundo, del código municipal para el Distrito 
Metropolitano de Quito prevé como herramienta de verificación el uso de normas técnicas 
específicas, la misma que establece en el Capitulo V Del Sistema de Auditorías 
Ambientales y Guías de Prácticas Ambientales, Sección XIII, en el Art. II.381.45 que las 
Normas Técnicas municipales de calidad ambiental y de emisión, descargas y vertidos, 
serán elaboradas mediante procesos participativos de discusión y análisis, y no podrán ser 
más laxas que las normas nacionales. Estas normas serán dictadas vía resolución por parte 
de la DMA, previo el informe favorable de la Procuraduría Metropolitana. Es potestad de la 
DMA el continuar desarrollando las Normas Técnicas con el objeto de mejorar la calidad 
ambiental del DMQ. 
 
Un cambio final en el enfoque empresarial, se logra al cambiar la perspectiva de la 
administración de personas por la de administración de sistemas. Cuando estudiamos un 
sistema, no solamente vemos las partes (plantas, maquinaria, personas), sino también las 
interacciones entre las partes. Desde este punto de vista, las causas de los errores pueden 
ser erradicados del propio sistema, más que empleando esfuerzos inútiles para recompensar 
o penalizar el desempeño de los individuos que pueden estar fuera de control.  
 
Cuando los errores en los sistemas se remueven, las personas ya no tienen que preocuparse 
por combatir los accidentes o dificultades que ocurren continuamente a causa de un sistema 
deficiente en sí. Entonces los individuos pueden dedicarse a tareas más productivas, como 
mejorar el servicio y/o producción con ideas nuevas, y como resultado mejorar el sistema. 
Las organizaciones presentarán en las próximas décadas una forma muy diferente de 
gestionar la empresa que en la actualidad. El trabajo se realizará en equipos de alto 
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rendimiento, apoyados por Líderes. Los niveles jerárquicos serán muy pocos y su tendencia 
será a ir disminuyendo.  
 
Es necesario impulsar el cambio cultural a todos los niveles de la organización  para 
alcanzar con éxito un Sistema de Gestión, todo cambio cultural, requiere de tiempo para su 
consolidación, por lo que no es factible dar un salto brusco, si no un conjunto de acciones 
constantes en una misma dirección. El éxito de cualquier gestión y en definitiva el de una 
organización depende en gran medida de las pequeñas mejoras que en gran cantidad y a 
gran velocidad se pongan en práctica. 
 
2.2 GENERALIDADES SOBRE SISTEMAS DE GESTIÓN 
 
Un Sistema Integrado de Gestión presenta entre sus generalidades, la posibilidad de 
relacionar normas, que tengan como finalidad, el aportar a la mejora continua de procesos y 
garantice la excelencia del producto. 
 
En este caso se relacionarán normas de calidad del producto, ambientales y seguridad 
industrial; las mismas que nos permitirán garantizar la calidad del producto, sin afectar al 
ambiente y manteniendo un espacio de trabajo seguro, tanto para los trabajadores como 
para los visitantes.  
 
2.3 SISTEMA DE GESTIÓN  DE CALIDAD ISO 9000 
 
La calidad se puede definir como el conjunto de características de un producto o servicio 
que tiene la habilidad de satisfacer las necesidades y expectativas del cliente y las partes 
interesadas. 
 
Como consecuencia de buscar o dar un servicio o producto con calidad, las Instituciones 
y/u organizaciones han comenzado a incluir en sus gestiones una serie de procesos que les 
lleven a alcanzar la excelencia, mediante una política de prevenir antes que lamentar. De 
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estas reflexiones surge la idea de que la calidad se fabrica, por lo que se convierte en una 
necesidad la implementación de un Sistema de Gestión de Calidad. 
 
El Sistema de Gestión de Calidad resume estos conceptos:  
 
- Implica a todas las estructuras de la organización en el cumplimiento de los deseos del 
cliente.  
 
- Establece un Sistema de Calidad, como un conjunto de actividades y funciones 
encaminadas a conseguir la calidad del producto o servicio.  
 
En la actualidad las normas más aplicadas en las empresas con relación a como implantar 
un Sistema de Calidad son las normas ISO 9001, cuya estructura básica a partir de la 
revisión del 2000 es la siguiente:  
 
 Responsabilidad de la dirección;  
 Gestión de recursos;  
 Realización del producto;  
 Medición, análisis y mejora; 
 Mejora continua. 
 
2.3.1 Síntesis de las Normas ISO 9000 
 
Las ISO 9000 son un conjunto de normas que según su definición constituyen un modelo 
para el aseguramiento de la calidad en el diseño, el desarrollo, la producción, la instalación 
y el servicio postventa. Esta norma permite desarrollar e implantar un sistema de gestión de 
la calidad en una organización.   
 
Dentro de la familia de las Normas ISO 9000, se tiene las siguientes: 
 
 
“PROPUESTA DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTIÓN PARA LA FABRICACIÓN DE PRODUCTOS NATURALES 
LÍQUIDOS  EN EL LABORATORIO BIOPRONEC CÍA. LTDA.”                          
                                                                                                                                                                                                                     14 
 
ISO9001    Sistemas de Gestión de Calidad. Modelo para el aseguramiento de la Calidad en 
el diseño, el desarrollo, la producción, la instalación y el servicio postventa.  
 
ISO9002    Sistemas de Gestión de Calidad. Modelo para el aseguramiento de la Calidad en  
la producción, la instalación y el servicio postventa.  
 
ISO9003    Sistemas de Gestión de Calidad. Modelo para el aseguramiento de la Calidad en 
la inspección y los ensayos finales.  
 
ISO9004    Sistemas de Gestión de Calidad. Directrices para la mejora continua de 
desempeño. 
 
ISO19011  Directrices para la auditoria de los Sistemas de Calidad y/o Gestión Ambiental.  
 
2.3.2 Beneficios de la Implantación de un SGC ISO 9001 en la elaboración de 
Productos Naturales para consumo humano 
 
Entre los principales beneficios de implementar un Sistema de Gestión de Calidad (SGC) 
ISO 9001, podemos encontrar: 
 Ayudan a mantener y mejorar en forma continua los procesos.  
 Facilitan el ingreso de los productos a los mercados nacionales e internacionales. 
 Fortalecen las relaciones contractuales entre el comprador y proveedor en los 
diferentes  mercados nacionales e internacionales. 
 Fortalecen las relaciones contractuales entre el comprador y proveedor en los 
diferentes  sectores industriales, así como en el sector gubernamental   
 Incrementa el registro de los productos y servicios. 
 Un Sistema de Gestión efectivo y eficiente ayuda a reducir conflictos internos, 
reclamos, costos de operación, inconvenientes legales, residuos, pérdida de tiempo y 
duplicidad de los esfuerzos. 
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 Calidad constante en los productos y/o servicios, eliminación de devoluciones e 
incrementen los volúmenes de ventas. 
 Funciona como una orientación para la adquisiciones de productos y servicios 
 Ofrece garantía en una continua calidad de los productos y servicios.   
 Seguridad y prestigio de los productos y servicios. 
 Control de las exportaciones e importaciones. 
 Es una herramienta importante para la evaluación de proveedores en los procesos 
contractuales y para verificar que el bien adjudicado sea entregado cumpliendo con 
los requisitos establecidos. 
 Los Sistemas de Gestión de la calidad ayudan a la organización a aumentar la 
satisfacción del cliente y sus expectativas. 
 Da oportunidad de reiteración de negocios, referencias y recomendaciones de la 
organización. 
 Permite actuar y dar respuestas rápidas y flexibles a las oportunidades del mercado. 
 Disminuye los costos y tiempos de ciclos mediante el uso eficaz y eficiente de los 
recursos. 
 El dar a conocer este sistema permite la comprensión y motivación de las personas 
hacia las metas y objetivos de la organización, así como la participación de la 
mejora continua. 
 Da la confianza de las partes interesadas en la eficacia y eficiente de la 
organización. 
 
2.4 SISTEMA DE GESTIÓN AMBIENTAL ISO 14000 
 
El constante daño ambiental que se genera en la actualidad, constituyen un verdadero 
problema para la humanidad y el planeta tierra en general, motivo por el cual los directivos 
y empresarios de la industria en general están preocupados de la conservación del medio 
ambiente, y el uso adecuado de los recursos ambientales.  
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Un Sistema de Gestión Ambiental (SGA) es parte del sistema total de gestión de una 
empresa; está diseñado para proporcionar e implementar acciones, programadas y 
coordinadas, así como procedimientos que faciliten su ejecución. 
 
Las responsabilidades adquiridas por el personal de una empresa que haya implementado 
un SGA, están dirigidas a la prevención de daños ambientales, de pérdidas de producción y 
a la difusión de actividades que mejoren la calidad del ambiente y la calidad de vida del 
personal involucrado.  
 
2.4.1 Síntesis de las Normas ISO 14000 
 
Las ISO 14000 son un conjunto de normas para diseñar un Sistema de Gestión Ambiental.  
 
Estas normas han sido desarrolladas para realizar una evaluación ambiental a una 
organización, empresa o institución,  de sus productos o servicios, incluyendo la evaluación 
de mejora continua. 
 
Las normas de la serie ISO14000 se aplican a cualquier empresa que lo requiera y se basa 
en lo siguiente: 
 
-  Diseñar e implementar un Sistema de Gestión Ambiental; 
-  Cumplir la política ambiental establecida; 
-  Auditar su cumplimiento; 
-  Certificar su Sistema de Gestión implementado, por un organismo acreditado. 
 
La implementación de estas normas en una empresa u organización, hará que adopten el 
tema ambiental dentro de su estructura, con la finalidad de poder mejorar a corto, mediano 
o largo plazo, los temas ambientales que se requieren para reducir los costos ambientales a 
través de planes y programas.   
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Las normas ISO 14000 han sido creadas para evaluar una empresa u organización para su 
posterior certificación, así como para evaluar un producto o servicio. 
 
2.4.2 Normas para Evaluar a la Organización 
 
Las normas que nos permiten evaluar a la organización en el aspecto ambiental son: 
ISO 14001 / 2004: Sistemas de Gestión Ambiental, “Requisitos con orientación para su 
uso”. 
ISO 14004 / 96: Sistemas de Gestión Ambiental, “Principios generales, técnicas de apoyo”. 
 
ISO 14010 / 96: Directrices para las auditorías ambientales.  
 
ISO 14011 / 96: “Guía de Auditorías Ambientales, procedimientos para auditar”. 
 
ISO 14012 / 96: “Guía de Auditorías Ambientales. Criterios para auditores ambientales”. 
 
ISO 14031: “Gestión ambiental Evaluación del las mejoras ambientales “ 
 
ISO 14050: Gestión ambiental. “Términos y Definiciones”. 
 
2.4.3 Normas Para Evaluar el Producto Natural 
 
Existen normas que nos permiten evaluar el producto desde el punto de vista ambiental y 
son: 
ISO 14060 o Guía 64 “Guía para Aspectos Ambientales para las Normas de Productos:”. 
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ISO 14021: Clasificación Ambiental. ”Auto declaración de Afirmaciones Ambientales –
Términos y Definiciones”. 
 
ISO 14022: Clasificación Ambiental. ”Símbolos”. 
 
ISO 14023: Clasificación Ambiental. ”Metodologías de Pruebas y Verificación”. 
 
ISO 14024: Clasificación Ambiental. ”Programas del Practicante-Principios Guía, Práctica 
y Procedimientos de Certificación de Programas de Criterios Múltiples (tipo 1)”. 
 
ISO 14040: “Gestión Ambiental Evaluación del Ciclo de Vida. “Principios y Marco”. 
 
ISO 14041: “Gestión Ambiental Evaluación del Ciclo de Vida. Análisis de Metas y 
Definiciones/Ámbito e Inventario”. 
 
ISO 14042: Evaluación del Ciclo de Vida. “Evaluación del Impacto”. 
 
ISO 14043: Evaluación del Ciclo de Vida. “Evaluación de Mejoras”. 
 
La norma ISO 14001 se basa en la metodología conocida como Planificar-Hacer-Verificar-
Actuar (PHVA). 
 
En la Planificación se establecen los objetivos y procesos necesarios para conseguir 
resultados de acuerdo con la política ambiental de la organización. 
 
En la ejecución (Hacer) se implementan los procesos. 
 
En la verificación se realiza el seguimiento y la medición de los procesos respecto a la 
política ambiental, los objetivos, las metas y los requisitos legales y otros requisitos, e 
informar sobre los resultados.  
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En (Actuar) se toman las acciones para mejorar continuamente el desempeño del Sistema 
de Gestión Ambiental. 
 
Además la norma ISO 14001 define un Sistema de Gestión Ambiental como "aquella parte 
del Sistema de Gestión general de una organización, que incluye su estructura, la 
planificación, las responsabilidades, las prácticas, los procedimientos, los procesos y los 
recursos para desarrollar, implementar, revisar y mantener la política ambiental de la 
empresa o Institución". 
 
2.4.4 Beneficios de la Implantación de un SGA ISO 14001:2004. 
 
Entre los principales beneficios de la implantación de un sistema integrado de gestión 
tenemos: 
 
2.4.4.1 Ahorro económico. 
 
Las organizaciones que desarrollan Sistemas de Gestión Ambiental, así como tecnologías 
más limpias o programas de reducción de residuos, han demostrado generar ahorro 
económico en sus actividades. Por ejemplo, el rehúso de los desechos sólidos como papel, 
plástico, cartón, etc. 
El proceso de implantación de la ISO 14001 permitirá optimizar el uso adecuado  de los 
recursos, evaluar la eficacia de la organización así como mirar las oportunidades y 
posibilidades de ahorro económico. 
 
2.4.4.2 Responsabilidad social. 
 
La ISO 26000, es un documento que pretende universalizar en mucho, todo lo que respecta 
a Responsabilidad Social. De acuerdo con esta norma, la RS es la Responsabilidad de una 
organización ante los impactos que sus decisiones y actividades ocasionan en la sociedad y 
el ambiente, a través de un comportamiento transparente y ético que: 
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• Contribuya al desarrollo sostenible, incluyendo la salud y el bienestar de la sociedad; 
 
• Tome en consideración las expectativas de sus partes interesadas; 
 
• Cumpla con la legislación aplicable y sea coherente con la normativa internacional de 
comportamiento; y 
 
• Esté integrada en toda la organización y se lleve a la práctica en sus relaciones. 
 
NOTA 1: Las actividades incluyen productos, servicios y procesos. 
NOTA 2: Las relaciones se refieren a las actividades de una organización dentro de su esfera de influencia. 
 
Podemos decir que la responsabilidad social es la integración voluntaria, por parte de las 
empresas, de las preocupaciones sociales y medioambientales en sus operaciones 
comerciales con el fin de mejorar su reputación y sus relaciones con sus interlocutores. 
 
De modo que en general, la responsabilidad social es el compromiso contraído por las 
acciones u omisiones de cualquier individuo o grupo que generen un impacto en la 
sociedad; pudiendo recaer éstas en una persona, organización, gobierno o empresa. Dichas 
acciones suelen traer consigo una valoración positiva o negativa por parte de la comunidad. 
 
2.4.4.3 Incremento de la eficiencia 
 
La implantación de un SGA también incrementa la eficacia de la organización. Si las metas 
y objetivos son de mejorar la materia prima, la calidad de los productos, servicios, el SGA 
proporcionará a la organización la mejora continua de los procesos y un incremento de la 
eficacia.  
 
El desarrollo y la implantación de un SGA permitirán corregir los problemas internos de 
gestión en la organización y proporcionará mayor eficacia mediante la integración 
operativa con otros Sistemas de Gestión. 
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2.4.4.4 Mayores oportunidades de mercado 
 
El desarrollo y la implantación de un SGA ayudaran a reducir las barreras comerciales 
arancelarias, generando al mismo tiempo un compromiso en alcanzar y demostrar un sólido 
desempeño ambiental mediante el control de los impactos de sus actividades. 
 
Consecuentemente, el desarrollo de un SGA es aceptado internacionalmente, presenta 
ventajas en el mercado internacional. Un SGA con ISO 14001 no sólo puede mantener la 
posición de la organización en los mercados internacionales, sino que además puede servir 
como  carta de presentación para nuevos clientes.  
 
Un SGA demuestra a los clientes que su empresa se ha comprometido con una práctica 
ambiental real.  
 
Disponer de un SGA certificado tiene mayor  la oportunidad de ganar licitaciones y 
contratos en organizaciones nacionales como internacionales que de igual forma, han 
adquirido un compromiso con el ambiente.  
 
“La gestión ambiental efectiva es un aspecto clave de buena práctica comercial que permite 
a las empresas obtener ventajas de las oportunidades de mercado y controlar los impactos 
ambientales de sus operaciones” (EMAS: Positioning Your Business in the Environment 
and Coopers & Lybrand, Londres, 1995). 
 
2.4.4.5 Facilidad para cumplir con la Legislación Ambiental vigente 
 
Es uno de los requisitos fundamentales de la ISO 14001, conocer y comprometerse a 
cumplir la legislación ambiental que sean obligatorias para la organización.  
 
Consecuentemente, un SGA implantado y certificado en una organización cumple con las 
normas y reglamentos legales vigentes.  
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Un SGA demuestra a las autoridades y organismos de control que la organización, 
adquirido el compromiso de cumplir con las leyes, esto facilitara el control y mejorara 
relaciones con ellos. 
 
2.4.4.6 Exigencias de los clientes 
 
El desarrollo de un SGA exige que la responsabilidad medioambiental mejorara a los 
proveedores, con un número creciente en todo el mundo, igualmente un gran número de 
organizaciones o empresas comenzaran a sentir "presiones ínter empresariales" para 
demostrar en cierta forma de gestión ambiental corporativa.  
 
La presión de organización a organización consiste simplemente, en que una organización 
con un SGA certificado empiece a exigir a sus proveedores y a las organizaciones que 
quieren hacer negocios con ellos, certifiquen su SGA o que al menos implanten un SGA en 
un cierto tiempo, de caso contrario podrían rescindir de sus servicios o no se podrá realizar 
ningún negocio con estas organizaciones.  
 
Evitar las "presiones ínter empresariales" es otra clara ventaja de la implantación de un 
SGA. 
2.4.4.7 Mejores relaciones con los terceros interesados 
 
Entre otros beneficios de implantar un SGA, se genera una serie de beneficios adicionales. 
Cada vez es más significativo el hecho de que implantar un SGA mejora las relaciones en 
una organización y sus terceros interesados (accionistas, directivos, empleados, clientes, 
proveedores, banqueros, aseguradoras, etc.). 
 
El desarrollo de un SGA mejora las relaciones con los terceros interesados tanto directa 
como indirectamente. Un SGA de una organización minimiza el impacto al  ambiente 
dentro de su área de influencia, Reduce los riesgos a los empleados, clientes, proveedores, 
 
“PROPUESTA DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTIÓN PARA LA FABRICACIÓN DE PRODUCTOS NATURALES 
LÍQUIDOS  EN EL LABORATORIO BIOPRONEC CÍA. LTDA.”                          
                                                                                                                                                                                                                     23 
 
banqueros, así como a las aseguradoras, e incrementa la rentabilidad a los directivos y 
accionistas. 
 
Otra de las ventajas asociadas a la implantación y mantenimiento de un SGA es el 
incremento de la productividad, la motivación y la lealtad de los empleados.  
 
En el proceso de implantación de la norma ISO 14001, se menciona que deben ser 
involucrados todos los trabajadores, y esto servirá para fomentar la participación y facilitar 
una mejor comunicación entre todo el personal, todo ello dirigido hacia un  propósito 
común.  
 
2.5  SISTEMAS DE SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL  OHSAS 18000 
 
Las normas OHSAS 18001 son aplicables a cualquier organización que desee establecer un 
Sistema de Administración de Seguridad y Salud Ocupacional,  a fin de eliminar o 
minimizar los riesgos a los empleados y otras partes interesadas, quienes pueden estar 
expuestas a riesgos asociados con sus actividades. 
 
El alcance de la aplicación de estas normas, va a depender de varios factores tales como, la 
política de la organización, la naturaleza de sus actividades, los riesgos y la complejidad de 
sus operaciones. 
 
Las organizaciones que deseen alcanzar criterios de excelencia en materia de seguridad y 
salud, deben estructurarse y funcionar de manera que puedan poner en práctica, de forma 
efectiva, sus políticas de seguridad y salud, mediante la creación de una cultura en: 
 
 Participación y  compromiso a todos los niveles.  
 Comunicación eficaz que motive a los trabajadores a desarrollar su función con 
seguridad.  
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 Promoción de aptitudes que permitan a todos los trabajadores hacer una 
contribución responsable al esfuerzo necesario en materia de seguridad y salud.  
 Liderazgo visible y activo de la dirección para desarrollar y mantener el apoyo a una 
cultura de gestión que sea el denominador común compartido por todos los 
componentes de la organización.  
 La integración de la prevención en todos los niveles jerárquicos de la organización 
implica a todos ellos la obligación de incluir la prevención de riesgos en cualquier 
actividad que realicen u ordenen y en todas las decisiones que se adopten.  
 Una acción de prevención de riesgos integrada en la organización supone la 
implantación de un plan de prevención de riesgos, que incluya la estructura 
organizativa, la definición de funciones, las prácticas, los procedimientos, los 
procesos, los recursos necesarios para llevar a cabo dicha acción.  
 
Los requerimientos principales del Sistema de Administración de Seguridad y Salud 
Ocupacional son los siguientes:  
 
- Política de Seguridad y Salud Ocupacional; 
- Planeación; 
- Implementación y operación; 
- Verificación de acciones correctiva; 
- Revisión Gerencial; 
- Mejora continua. 
2.5.1 Síntesis de las Normas OHSAS 18000 
 
La familia de las Normas OHSAS 18000 está conformada por: 
 
 OHSAS 18002 Guías para la implementación de OHSAS 18001, fueron 
desarrolladas como respuesta a la demanda urgente por parte de los clientes de 
contar con un estándar reconocido para Sistemas de Administración de la Seguridad 
y Salud Ocupacionales (SASSO) a fin de que los sistemas de las organizaciones 
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sean evaluados y certificados. Las presentes especificaciones OHSAS está dirigida a 
atender la seguridad y salud ocupacional de los trabajadores de una organización. 
 OHSAS 18001:1999 Desarrollada para ser compatible con los sistemas de 
administración ISO 9001 e ISO 14001, a fin de facilitar la integración de los 
sistemas de calidad, ambiente y salud ocupacional y seguridad por las 
organizaciones que lo deseen. 
 
2.5.2 Beneficios de Implementar las Normas OSHAS 18001 
 
Entre los principales beneficios de implementar una norma OSHA 18001, podemos 
encontrar: 
 Mejora la imagen y la competitividad; 
 Ofrece mayor poder de negociación con aseguradoras; 
 Da posición privilegiada ante autoridades; 
 Genera respaldo de gestión; 
 Asegura la conformidad con un estándar; 
 Demuestra dicha conformidad a otros; 
 No requiere de pre-requisitos para su implantación ; 
 Es complementaria con otros Sistemas de Gestión; 
 Asegura el mejoramiento continuo; 
 Reducir el número de personas accidentadas; 
 Reducir el riesgo de accidentes de gran envergadura; 
 Asegurar una fuerza de trabajo bien calificado y motivado a través de la satisfacción 
de sus expectativas; 
 Mejorar el acceso a seguros, más económicos y de mejor cobertura; 
 Reducir accidentes que crean obligaciones; 
 Reducir pérdidas materiales por causa de accidentes; 
 Asegurar el cumplimiento de la legislación aplicable; 
 Permite identificar las fortalezas y debilidades. 
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2.6 SISTEMA DE GESTIÓN INTEGRADO 
 
Un Sistema de Gestión Integrado debe actuar en un entorno cambiante, presentar una visión 
globalizada de los mercados con alta competitividad. Las organizaciones en la actualidad 
deben ser igual o mejor que las demás organizaciones del mundo, mejorando su 
productividad, calidad, seguridad y desempeño ambiental. En la actualidad se emplean los 
sistemas como la manera más adecuada de estudiar las organizaciones, utilizando como 
herramientas para dicho estudio a una base analítica conceptual, caracterizado por la 
confianza en la observación de los hechos y la naturaleza sintetizadora e integradora. 
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FIGURA Nº 2. REQUERIMIENTOS DE INTEGRACIÓN 
 
                  Fuente: www.gestiopolis.com/recursos/documentos/fulldocs/rrhh/sigasso.htm#INTRO, Sistema Integrado de gestión 
Toda organización está compuesta por varios subsistemas interdependientes, formulados o 
no, que se asocian entre sí en un único sistema. Para ello la organización selecciona un 
estilo de gestión que le sea útil, para llevar adelante todos los subsistemas que la 
constituyen. De este modo si bien existen estándares, reglas y demás, cada organización es 
peculiar en su instrumentación, implantación y desarrollo, por lo que en última instancia no 
existen sistemas sino organizaciones. 
 
Los sistemas son herramientas que han permitido la integración de los conocimientos 
provenientes de diversas áreas para facilitar la comprensión de fenómenos que presentan un 
alto grado de complejidad.  
 
El punto de partida de cada empresa es diferente y en la mayoría se han ido gestionando los 
sistemas por separado. En ocasiones se intenta implantar el sistema de gestión de 
prevención de riesgos laborales tomando como modelo exclusivo de referencia el sistema 
normalizado de calidad, cuando este último está ya desarrollado en la empresa, lo que 
facilita insertar un sistema dentro de otro. Ello comporta notorias dificultades y el 
desaprovechamiento de la sinergia señalada anteriormente, que incluso puede llevar a 
incorrecciones. El proceso debería alcanzar la máxima sinergia cuando los tres sistemas se 
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diseñan y se desarrollan de una manera conjunta desde el inicio, bajo una perspectiva 
global e interdisciplinaria, y con una integración igualitaria, aportando cada uno sus 
peculiaridades.  
 
El proceso de integración, aparte de tener en cuenta las características de cada organización 
y su situación respecto a los citados sistemas, por su propia dinámica, debería ser planteado 
con una estrategia acertada. 
La integración de sistemas de gestión, debe afrontarse no por adición, manteniendo 
estructuras similares en paralelo, una para cada ámbito, sino integrando y unificando 
políticas y criterios de actuación, cuando ello sea posible. 
La revisión de la ISO 9001/2000 ha favorecido al proceso de integración, puesto que 
contribuye notoriamente a realizar un enfoque paralelo de los procesos, la mejora continua 
y la seguridad y salud de los trabajadores. 
 Los principios esenciales que permiten entender las profundas coincidencias entre ambos 
sistemas son: 
 El compromiso de la prevención del riesgo laboral, el cuidado ambiental y la mejora 
de la calidad de productos y servicios, empiezan por la dirección. Sólo si la 
dirección está comprometida se alcanzará el éxito. 
 Las metas enfocadas a la prevención, ambiente y calidad, son permanentes y no 
pueden ser estáticas, ya que los sistemas deben estar inmersos en un proceso de 
mejora continua. 
 Estos sistemas se fundamentan en la actuación preventiva y no en la acción 
reparadora. Es prioritario actuar antes de que los fallos acontezcan, en lugar de 
controlar los resultados, aunque estos deben ser considerados. 
 Los criterios preventivos relacionados con los ámbitos de riesgo laboral, ambiente y 
calidad, deben aplicarse en todas las fases del ciclo de vida de los productos y en 
todas las etapas de los procesos productivos.  
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 Las técnicas de evaluación de los criterios de salud laboral, ambiente y calidad, son 
similares. 
 La prevención de riesgos laborales, de la contaminación y la mejora de la calidad es 
tarea de todos quienes están inmersos en la organización. Sólo con su integración en 
la estructura de la organización y en la actividad cotidiana será  alcanzable. 
 El resultado óptimo de mejora de la calidad, cuidado del ambiente y prevención de 
riesgos laborales, se logra mediante la formación y capacitación del personal de la 
organización, lo cual garantizará comportamientos fiables y positivos para el 
desempeño. 
 Las diferencias más significativas entre los sistemas de calidad, ambiente y 
prevención son: 
 El sistema de calidad pone su mayor énfasis en el producto, servicio y por 
supuesto en el proceso que lo genera y aunque considera también a las 
personas como recurso importante es sólo el sistema de prevención quien 
asume que éstas son su objetivo esencial. 
 El sistema de prevención de riesgos laborales y ambiente es fruto de una 
exigencia legal y de una demanda social, en cambio el de calidad tiene su 
origen en una relación contractual entre proveedores, empresa y clientes para 
garantizar unos determinados estándares exigidos por el mercado, y por el 
mundo globalizado de competitividad. 
 
Debido a que las organizaciones son tan eficientes como lo son sus procesos, la mayoría de 
estas, han tomado conciencia ante la ineficiencia que representan las organizaciones 
departamentales, con su nichos de poder y su inercia excesiva ante los cambios, 
potenciando el concepto del proceso, con un foco común y trabajando con una visión de 
objetivo en el cliente.  
La gestión por procesos consiste en una secuencia de actividades orientadas a generar un 
valor añadido sobre una entrada para conseguir un resultado y una salida que a su vez 
satisfaga los requerimientos del cliente.  
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Cualquier estrategia de implantación que tenga como objetivo la integración de los sistemas 
deberá tener en cuenta su relación con los procesos claves y relevantes que cruzan 
horizontal y verticalmente toda organización. 
 
Los tres Sistemas de Gestión establecen una metodología común basada en los principios 
de la calidad total y en el ciclo de Deming (PHVA; planear, hacer, verificar y actuar). Los 
sistemas tienen requisitos que inciden en la planificación de los mismos, indicando la 
necesidad de implantar procedimientos que aseguren una correcta gestión y estableciendo 
la obligación de revisiones periódicas de los sistemas con el objetivo de verificar el grado 
de eficacia, de adecuación a las normas de referencia, el grado de cumplimiento de los 
mismos, así como la ratificación o modificación de las políticas establecidas. 
 
El sistema integrado establece que las empresas u organizaciones tienen que mantener 
objetivos que garanticen la mejora continua de los sistemas de gestión establecidos. 
 
FIGURA Nº 3. MACROPROCESO 
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2.6.1 Beneficios de Implementar un Sistema de Gestión Integrado 
 
El implementar un sistema de gestión integrado tiene varios beneficios que son: 
 Mejora la motivación de los trabajadores; 
 Claro compromiso entre responsabilidades y obligaciones; 
 Evita la duplicidad de tareas; 
 Aprovechamiento de los efectos sinérgicos; 
 Mayor transparencia del proceso global; 
 Favorecer que toda empresa ” hable” un único lenguaje de Gestión; 
 Mejora de control sobre actividades y procesos facilita un enfoque rentable y 
eficiencia en los Sistemas de Gestión; 
 La empresa se vuelve más competitiva, satisfaciendo todas las necesidades 
requeridas por las partes interesadas; 
 Coordinación entre las interfaces; 
 Mejora del control sobre actividades y procesos; 
 Facilita un enfoque rentable y eficiente en los Sistemas de Gestión; 
 La calidad del producto o del servicio mejora, al igual que el compromiso de la 
organización con el medioambiente y sus trabajadores; 
 Mejora de la imagen ante la sociedad; 
 Mejorar continuamente las actividades, técnicas y procesos; 
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3 GENERALIDADES DE LABORATORIOS BIOPRONEC CÍA. LTDA. 
 
3.1 UBICACIÓN DEL LABORATORIO 
 
Los laboratorios BIOPRONEC CÍA. LTDA., se encuentran ubicados al sur de la ciudad de 
Quito en el sector La Magdalena, Cantón Quito, Provincia de Pichincha,  Av. 
Huaynaplacon Nª 11-36 y Av. Zaruma. 
 
     FUENTE: GOOGLE EARTH 
 









     
ELABORADO POR: JAVIER FIGUEROA 
Avenida Huaynapalcon. Ingreso a las instalaciones. Área de producción. 
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3.2 TIPO DE SERVICIO QUE PRESTAN 
 
LABORATORIOS BIOPRONEC CÍA. LTDA., se dedica desde hace 4 años a la 
fabricación de suplementos nutricionales y extractos naturales, los mismos que se 
encuentran orientados a la conservación de la salud humana. Para la elaboración de estos 
productos utilizan en su mayoría materia orgánica tales como: plantas medicinales y aceites 
vegetales; en menor cantidad compuestos inorgánicos como: silicona y yoduro de potasio 
entre otros. 
 
3.3 ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL 
 
BIOPRONEC CÍA. LTDA., se encuentra conformada por: 
 
 
                        FUENTE: BIOPRONEC CÍA. LTDA. 
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3.4 PERMISOS CON LOS QUE CUENTAN PARA SU FUNCIONAMIENTO 
 
BIOPRONEC CÍA. LTDA., para su funcionamiento cuenta con los permisos que se 
detallan en la siguiente tabla: 
 
TABLA N° 1. PERMISOS DE FUNCIONAMIENTO 
 
TIPO DE PERMISO ENTIDAD QUE EMITE 
EL PERMISO 
CÓDIGO 
Funcionamiento. Ministerio de Salud Pública 285344,  285179, 285177 y 
285178. 
Licencia Metropolitana 
Única de Funcionamiento de 
Establecimientos y 
Actividades. 
Municipio del Distrito 




Permiso de funcionamiento 
de bomberos. 
Cuerpo de Bomberos del 




Informe de Categorización 
de Uso de Suelo (ICUS). 
 
Municipio del Distrito 
Metropolitano de Quito. 
 
9162 
Informe de Regulación 
Metropolitana (IRM). 
Municipio del Distrito 
Metropolitano de Quito. 
 
110560 
Registro Sanitario. Sistema Nacional de 
Vigilancia y Control 
Instituto Nacional de 
Higiene y Medicina 






Certificado del Sector Cámara de la Pequeña  
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TIPO DE PERMISO ENTIDAD QUE EMITE 
EL PERMISO 
CÓDIGO 
Químico. Industria de Pichincha. 30707 
Registro Único de 
Contribuyentes 
Servicio de Rentas Internas.  
1792123518001 
FUENTE: BIOPRONEC CÍA. LTDA. 
ELABORADO POR: JAVIER FIGUEROA 
 
3.5 BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA 
 
Las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) se han desarrollado por una mayor exigencia 
de los consumidores al momento de adquirir alimentos. Esto se relaciona al nuevo concepto 
de calidad que han adquirido los consumidores, que no sólo incluye las características  
organolépticas y físicas de los productos, sino también aspectos de inocuidad alimentaria y 
el impacto de la producción en el ambiente.  
 
Las BPM se convierten, entonces, en una herramienta efectiva para garantizar a los clientes 
(supermercados, industria, consumidores) un producto que ha sido manejado 
adecuadamente. 
 
Entre los beneficios de aplicar BPM se puede mencionar la mejora de la productividad a 
Mediano y Largo Plazo, ya que algunos de sus componentes mejoran el conocimiento del 
sistema productivo y permite al productor estar preparado para exportar a mercados 
exigentes; esto conlleva a la obtención de productos diferenciados por calidad e inocuidad, 
con un mayor control del proceso productivo (Políticas, Procedimientos, Gestión de 
Bodegas, Primero entra, Primero Sale). 
 
Otros beneficios: 
 Reducción del riesgo en la toma de decisiones, mejor gestión. 
 Aumento de la competitividad por reducción de costos (Mayor eficiencia en el uso 
de insumos).  
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 Mejoramiento de la calidad de vida de los trabajadores, mejores condiciones de 
higiene personal que el empleador debe garantizar a sus empleados.  
 Creación de capital humano por educación recibida. 
 
Laboratorios BIOPRONEC CÍA. LTDA., para aplicar las BPM se basa en el reglamento Nº 
3253, el mismo que está enfocado a Buenas Prácticas de Manufactura para alimentos 
Procesados; ya que para la elaboración de sus productos, utiliza insumos que se encuentran 
dirigidos a la alimentación de las personas como es el caso de Soya y leche en polvo, entre 
otros. 
 
Estas BPM se encuentran dirigidas hacia:   
 
1. Ámbito de operación del establecimiento donde se procesen, envasen y distribuyan 
productos. 
2. Ámbito de operación aplicable al personal que manipula el producto desde su 
materia prima, hasta el terminado; aplica a utensilios y equipos. 
3. Ámbito de operación a todas las actividades de procesamiento, preparación, 
fabricación, envasado, empacado, almacenamiento, transporte y comercialización 
del producto. 
4. Ámbito de operación a todos los productos usados como insumos y materia prima. 
 
 
FIGURA Nº 4. BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA (BMP) 
 
                      Fuente: LABORATORIOS BIOPRONEC CÍA. LTDA. 
                      Elaborado por: JAVIER FIGUEROA 
 
“PROPUESTA DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTIÓN PARA LA FABRICACIÓN DE PRODUCTOS NATURALES 
LÍQUIDOS  EN EL LABORATORIO BIOPRONEC CÍA. LTDA.”                          
                                                                                                                                                                                                                     37 
 
3.6 MATERIA PRIMA QUE RECIBEN 
 
La materia prima que se utilizan en los procesos de fabricación de productos naturales que 
se realiza en los laboratorios BIOPRONEC CÍA. LTDA.,  son 167 ingredientes de origen 
natural como materia orgánica, y elaborados como compuestos inorgánicos. Los mismos 
que se detallan en la siguiente tabla. 
TABLA N° 2. MATERIA PRIMA 
 
Nº MATERIAS PRIMAS  
MATERIA ORGÁNICA 
1 ACEITE DE RICINO 
2 ACEITE MINERAL (VASELINA LIQUIDA) 










13 CARDO MARIANO POLVO (SILIMARINA) 
14 CASAMARUCHA 
15 CEBOLLA PAITEÑA 
16 CEDRON 




21 CLAVO DE OLOR 
22 COLA DE CABALLO 
23 COLAGENO (CROPEPTONE 50) 
24 CULANTRO 
25 EUCALIPTO AROMATICO 
26 EUCALIPTO COMUN  
27 EUCALIPTOL 
28 EXTRACTO ALCOHOLICO DE ALFALFA 
29 EXTRACTO ALCOHOLICO DE DULCAMARA 
30 EXTRACTO ALCOHOLICO DE UVA 
31 EXTRACTO DE CALAHUALA 
32 EXTRACTO DE CHANCAPIEDRA 
33 EXTRACTO DE CHUCHUHUAZO 
34 EXTRACTO DE JENGIBRE 
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Nº MATERIAS PRIMAS  
MATERIA ORGÁNICA 
35 EXTRACTO DE NONI 
36 EXTRACTO DE PROPOLEO 
37 EXTRACTO DE PROPOLEO NATURISTA 
38 EXTRACTO DE UÑA DE GATO 
39 EXTRACTO DE VALERIANA 
40 EXTRACTO PAIKOSYN 
41 FRUTIPAN 
42 GINSENG LEAVES POWER 
43 HOJA DE HIGO 
44 HOJA DE NARANJA 
45 HOJA DE NOGAL 
46 LACTOSA GRANULADA 
47 LACTOSA GRANULADA CAT-CLAWZE 
48 LACTOSA GRANULADA SALDOL 
49 LACTOSA USP 






56 MENTA  
57 MIEL DE ABEJA 
58 MORADILLA 
59 NONI FRUTA 
60 ORTIGA 
61 PAICO 
62 POLEN GRANULADO 
63 PROPOLEO EN BRUTO 
64 PROTEINA CLARA DE HUEVO 




69 SALVADO DE TRIGO 




74 SPIRULINA ANDESSPIRULINA POLVO 
75 TALCO USP 
76 TAMARINDO 
77 TARAXACO 
78 TE VERDE PULVERIZADO 
79 TILO 
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83 UÑA DE GATO 
84 VALERIANA 
85 VITAMINA E LIQUIDA 
86 YOHIMBE PULVERIZADO 
87 ZARZAPARRILLA 
88 ACIDO ASCORBICO 
89 ALCOHOL ETILICO (ETANOL) 
90 ASCORBATO DE SODIO 
91 AT- BASE CREMA 
92 ATACO 
93 AVICEL PH-200 
94 BENZOATO DE SODIO 
95 BETAINA 
96 C.M.C. CARBOXI-METIL-CELULOSA 
97 CITROL EGMS 
98 CITROL GMSA/E 
99 COLOR AMARILLO A LA GRASA 
100 COLOR AMARILLO LIQUIDO PREPARADO 
101 COLOR AZUL LIQUIDO PREPARADO 
102 COLOR AZUL N. 1 
103 COLOR LILA/UVA LIQUIDO PREPARADO 
104 COLOR ROJO A LA GRASA 
105 COLOR ROJO LIQUIDO PREPARADO 
106 COLOR ROSA (ROJO) POLVO 
107 DIETANOLAMIDA (DEA) 
108 ESTEARATO DE MAGNESIO 
109 EUSOLEX UV-PEARLS 
110 FRAGANCIA ACEITE ALMENDRAS OIL FRA 2.FF37200 
111 FRAGANCIA ACEITE AZAHARES OIL  2.FF0598 
112 FRAGANCIA ACEITE CINNAMON OIL 2.FF20598 
113 FRAGANCIA ACEITE CITRONELLA 0.066490 
114 FRAGANCIA ACEITE GARDENIA OIL 2.FF44201 
115 FRAGANCIA ACEITE PEPPERMINT OIL 0.082818 
116 FRAGANCIA ANABELL 
117 FRAGANCIA BLUENOOM VMX 
118 FRAGANCIA CLAVEL 
119 FRAGANCIA CUCUMBER MELON 
120 FRAGANCIA FRUIT ESSENCE 45918 
121 FRAGANCIA HERBAL 
122 FRAGANCIA HERBAPON 
123 FRAGANCIA MAMA BAMBINI 
124 FRAGANCIA MANGO  
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Nº MATERIAS PRIMAS  
MATERIA ORGÁNICA 
1235 FRAGANCIA MANZANILLA 
126 FRAGANCIA MIEL DE ABEJA 
127 FRAGANCIA NARCISO 
128 FRAGANCIA ORQUIDEA FRUTAL 
129 FRAGANCIA ROSA SG-98 
130 FRAGANCIA SABILA 
131 FRAGANCIA WHITE DOVE 748574 
132 GINKGO BILOBA LEAVES POWER 
133 GINSENG LEAVES POWER 
134 LAURIL ETER SULFATO DE SODIO 
135 MALTODEXTRINA 
136 MENTOL CRISTALIZADO 
137 METABISULFITO DE SODIO 
138 METIL PARABENO 
139 PROPIL PARABENO 
140 PROPILENGLICOL 
141 PVP K-30 COLIDON 
142 SABOR CHICLE 
143 SABOR FRAMBUESA 
144 SABOR FRESA LIQUIDO 
145 SABOR FRESA POLVO S.D.G-5362 
146 SABOR KOLA CHAMPAGNE 
147 SABOR LIMON 
148 SABOR MARACUYA 
149 SABOR MENTA  
150 SABOR MENTA HELADA 
151 SABOR NARANJA LIQUIDA 
152 SABOR NARANJA POLVO 
153 SABOR NARANJILLA (LULO) POLVO 
154 SABOR UVA LIQUIDO 
155 SABOR VAINILLA LIQUIDO 
156 SABOR VAINILLA POLVO 
157 SACARINA SODICA 
158 SACAROSA (AZUCAR) 
159 SILICONA DC-193 
160 SORBATO DE POTASIO 
161 SUCRALOSA 
162 SULFATO FERROSO 
163 TRIETANOLAMINA TEA 
164 TRILON B 
COMPUESTOS INORGÁNICOS 
1 CLORURO DE MAGNESIO 
2 TRIPOLIFOSFATO DE SODIO TPNA 
3 HIPOCLORITO DE CALCIO 
                                     Fuente: LABORATORIOS BIOPRONEC CÍA. LTDA. 
                                     Elaborado por: JAVIER FIGUEROA 
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3.7 EQUIPOS Y MAQUINARIA DEL LABORATORIO 
A continuación se detallan los equipos y maquinarias que se utilizan en laboratorios 
BIOPRONEC para la fabricación de los productos.  
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MAQUINA / EQUIPO  MARCA SERIE CARACTERISTICAS FISICAS CARACTERISTICAS 
DE CONSUMO  
AREA DE 
UBICACIÓN 
Agitador Siemens Shampoo - Cremas Bnfiglioli MVF49/F89/03 Estructura regulable eje  y tanque en acero 
Inoxidable tanque de 200 litros por tanqueada. 
1HP = 0.746 kw/h ; 220 v Segundo Piso Área de 
Cremas  
Balanza de excipientes báscula - 
prometali 
Excell 2232 Capacidad de 0-300kg. / Base 60x50cm 110 v ; 0,12 kw/h Tercer Piso Área de 
Bodega de Materia Prima  
Bomba de succión Saer M/99/1521247 Tubería en acero inoxidable de 1 1/4 ; Uso de dos 
filtros de hilos cambiable en cada tanqueada. 
2hp ; 1,6 kw/h Segundo Piso Área de 
Preparación de Líquidos  
Desmineralizador AICO N/A Desmineralizador a Base de 1 columna de Resinas 
Anionica y 1 columna de Resinas Cationicas. 
N/A Segundo Piso Área de 
Líquidos  
Dosificador y envasador de líquidos JERCO  Envasadora semiautomática cilindro en Acero 
Inoxidable de 20 a 250 ml. 
1 hp= 0,746 kw/h. ; 110v Segundo Piso Área de 
Envasado  




Cubierta externa e interna en acero inoxidable. 
Sistema de calentamiento por resistencias 
eléctricas. 
Consumo general 30 
amperios por fase Trifásico 
Tercer Piso Área de 
Secado  
Envasadora de cremas Jerco 3-500/780 Envasadora semiautomática cilindro y cono 
alimentador en Acero Inoxidable ; envasado de 0 a 
200 ml. 
½ hp ; 0,373 kw/h ; 110V Segundo Piso Área de 
Envasado  
Molino de cuchillas inoxidables Nacional Nacional Cuchillas y eje en Acero Inoxidable ; Capacidad de 
Materia Prima Molida 40kg por hora. 
2hp ; 1,6kw/h ; Trifásico Tercer Piso Área de 
Picado  
Tableteadora y 3 punzones de acero WEG  SIN FUNCIONAMIENTO 2hp ; 1,6kw/h Planta Baja Área de 
Tableteado  
Etiquetadora automática Koh/bach Km 41 N Banda transportadora 90cm de largo cilindros de 
papel autoadhesivo. 
1,5hp ; 1,2kw/h Primer Piso Área de 
Etiquetado  
Selladora de inducción ECUAPACK Ax 510070852 Caja transformadora regulable. 220V ; 0,3kw/h Planta Baja Área de 
Tableteado  
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MAQUINA / EQUIPO  MARCA SERIE CARACTERISTICAS FISICAS CARACTERISTICAS 
DE CONSUMO  
AREA DE 
UBICACIÓN 
Granuladora Yk 160 11212 Malla y eje alimentador en acero inoxidable. 
Capacidad máxima de producción 420kg por hora. 
2kw/h ; 220V Planta Baja Área de 
Tableteado  
Banda Trasportadora  Nacional Nacional Banda elástica; velocidad regulable 1,5m de largo. ½ hp ; 0,373kw/h ; 220V Primer Piso Área de 
Etiquetado  
Tanque grande para proceso con 
Agitador 
Nacional Nacional Motor agitador para preparación de jarabes eje en 
acero inoxidable. Capacidad máxima 500 litros. 
1hp ; 0,746kw/h ; 220V Segundo Piso Área de 
Preparación de Líquidos  
Mezclador de polvo Nacional Nacional Tanque plástico;  capacidad máxima 50 kg 
movimiento rotativo. 
1hp ; 0,746kw/h ; 220V Planta Baja Área de 
Tableteado  
Tanque grande para proceso con 
Quemador 
Nacional Nacional Tanque en Acero Inoxidable para infusión de 
plantas; calentamiento mediante quemador a gas; 
capacidad máxima 250 litros. 
Consumo aproximado de gas 
licuado por proceso 5 kilos 
Segundo Piso Área de 
Preparación de Líquidos  
Tanque grande para proceso con 
Quemador 
Nacional Nacional Tanque en Acero Inoxidable para infusión de 
planta calentamiento mediante quemador de gas; 
capacidad máxima 200 litros. 
Consumo aproximado de gas 
licuado por proceso 4,7 kilos 
Segundo Piso Área de 
Preparación de Líquidos  
Codificadora Hitachi PXR 50 Máquina programable para la impresión de fechas 
y lotes en etiquetas. 
0,75 amp ; 0,2 kw/h ; 110V Primer Piso Área de 
Etiquetado  
Maquina etiquetadora para frascos 
redondos con etiquetas autoadhesivas 
Ferrocorte N/A  220 - 110 V Primer Piso Área de 
Etiquetado  
Maquina tapadora manual Ingeme 20125230027 Velocidad regulable;  sistema de golpe al sellado 
acoples en acero inoxidable. 
1/2hp ; 0,373kw/h ; 110V Segundo Piso Área de 
Líquidos  




Banda transportadora longitud del túnel 90cm en 
temperatura regulable sistema de calentamiento 
por resistencias eléctricas. 
6,5kw/h ; 220V Primer Piso Área de 
Etiquetado  
Selladora  de banda para fundas ECUAPACK 110404354 Calentamiento mediante 2 niquelinas; banda 
transportadora 40cm de largo. 
0,18kw/h ; 110V Planta Baja Área de 
Tableteado  
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MAQUINA / EQUIPO  MARCA SERIE CARACTERISTICAS FISICAS CARACTERISTICAS 
DE CONSUMO  
AREA DE 
UBICACIÓN 
Tanque grande para proceso con 
Agitador 
Nacional Nacional Tanque y eje agitador en Acero Inoxidable; 
Capacidad máxima 300 litros tubería de desfogue 
en acero inoxidable. 
3/4hp ; 0,550kw/h ; 220V Segundo Piso Área de 
Preparación de Líquidos  
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3.8 TIPO DE PRODUCTOS QUE ELABORAN 
 
BIOPRONEC CÍA. LTDA., elabora productos naturales para uso humano, a partir 
de la materia prima detallada en la Tabla Nª 2. Para la fabricación de estos 
productos, se cuenta con dos líneas de producción, la primera línea de producción 
pertenece a productos sólidos, donde se puede encontrar tabletas, vitaminas y 
suplementos nutricionales; mientras que en la segunda línea de producción 
pertenece a productos líquidos, donde se puede encontrar soluciones, cremas, 
geles, cosméticos y jarabes. 
 
3.9 PROCESOS QUE SE MANEJAN EN EL LABORATORIO 
 
DESCRIPCIÓN DE  PROCESOS 
 
Etapa de operación 
 
Los procesos y operaciones unitarias de producción se indican a continuación, los 
mismos que se detallan en forma general, respetando la confidencialidad 
solicitada por la empresa. 
 
Recepción y selección de materia prima 
 





La materia prima son las diferentes plantas medicinales, que son entregadas por 
los diferentes proveedores. Las plantas son lavadas por un sistema de lavado por 
inmersión, permitiendo retirar la tierra y elementos extraños; el lavado se lo 
realiza con agua desmineralizada, junto con 100 gramos de Amonio, 150 gramos 
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de Lauril sulfato de Sodio y 50 gramos de hipoclorito de sodio. Los tanques de 
lavado son de plástico y son lavados previos el ingreso de un nuevo lote de 
plantas medicinales. 
 
Preparación de la materia prima 
 





Las plantas son deshidratadas en un deshidratador eléctrico a una temperatura de 
45ºC. El tiempo de deshidratación varía dependiendo de la humedad de las 
plantas, pudiendo estar entre 6 horas y tres días.  
 
 Picado y/o Molienda 
 
Las plantas deshidratadas pasan a una operación de molienda y tamizado, con lo 
que se obtiene un polvo fino, que se almacena y constituye la base de las 
preparaciones, esto es, el producto seco, molido y tamizado es la materia prima 
para la fabricación de los diversos productos. 
 
Extracción del principio activo 
 
Este proceso se lo realiza en el segundo piso donde se realiza la siguiente 
actividad: 
 
 Extracción del principio activo 
 
Se tiene un caldero eléctrico, el mismo que sirve para calentar agua a una 
temperatura cercana al punto de ebullición. El agua caliente se  bombea a un 
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tanque de acero inoxidable en donde se dispone la materia prima deshidratada y 
por infusión extrae el principio activo, que constituyen la base del producto final.  
 
Concluida la operación, se extrae el sólido del tanque y se almacena para ser 
entregado al recolector municipal. 
 
Fabricación del producto final 
 
 Fabricación del producto final y envasado 
 
El producto acabado se mezcla con productos persevantes (excipientes), tales 
como sorbatos, benzoato de sodio, colorantes, saborizantes, estabilizantes, alcohol 
etílico, etilén glicol de grado farmacéutico y cloruro de magnesio. 
 
Los productos así preparados se envían a un equipo de dosificación, y los envases 
conteniendo el producto se pasan a un transportador que conduce a un equipo de 
pegado de etiquetas.  
 
 Laboratorio de pruebas 
 
Del cargamento producido, se procede a tomar al azar un envase de cada producto 
elaborado, al mismo que se le realiza un análisis físico químico, para controlar la 
calidad del producto. El análisis comprende los siguientes parámetros: 
 pH.- Se controla la acidez de los productos, los mismos que se encuentran 
en un valor de (4 -5). 
 Temperatura de producción.- El producto no debe exceder los 19 °C. 
 ° Alcohólico.-  Debe mantener 0.1 ° Brix. 
 Estabilidad.- Se introduce el producto terminado en una estufa a 45 °C, 
durante 6 meses, después de este tiempo se realiza nuevamente las pruebas 
anteriores y si los parámetros no varían, esto nos indica que el producto 
puede permanecer almacenado hasta 2 años a condiciones normales. 
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Estos productos analizados, forma parte de la contra muestra que se almacena en 
el laboratorio para ser presentados en el caso de existir alguna queja en contra de 
algún producto del cargamento producido. 
 
FIGURA Nº 5. MAPA DE PROCESOS 
Certificar que las 




partes a usar de 
las plantas
Lavar las partes 




Secar las plantas 
en el horno s 50°C
Moler las plantas 
secas
Pesar las plantas 
molidas
Pesar los molidos 
de las plantas 
según formulación
Ebullición en el 




Agitación en el 
Tanque B














Fuente: LABORATORIOS BIOPRONEC CÍA. LTDA. 
                                                 Elaborado por: JAVIER FIGUEROA 
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3.10 CAPACITACIÓN A LOS EMPLEADOS 
 
3.10.1 Áreas de Capacitación. 
 
BIOPRONEC CÍA. LTDA., cuenta con un espacio definido para dictar las 
capacitaciones, ésta área se encuentra junto al departamento de gerencia del 
laboratorio y cuenta con una superficie aproximada de 42 m
2
. El  área se 
encuentra provista de los materiales necesarios para impartir las capacitaciones, 
como equipo audiovisual y carteleras para la colocación de afiches informativos.  
 
















                                                       Fuente: LABORATORIOS BIOPRONEC CÍA. LTDA. 
                                                       Elaborado por: JAVIER FIGUEROA 
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3.10.2 Frecuencia de Capacitación. 
 
BIOPRONEC CÍA. LTDA., periódicamente adiestra al personal para capacitarlo 
en el desenvolvimiento y ataque de situaciones de riesgo y protección del 
ambiente, para el efecto, tomando en cuenta la realización de los siguientes 
cursos de capacitación: 
 




TEMAS DE CAPACITACIÓN 
 
Semestral 
Conocimiento y adiestramiento del Plan de Manejo 
Ambiental  (PMA), tanto al personal interno y 
externo. 
Semestral Generalidades sobre los residuos sólidos. 
 
Semestral 
Programa de capacitación en la identificación y 




Programa de Educación Ambiental, manejo de los 
recursos Agua, suelo y aire, en los cuales podría 
participar los representantes de la comunidad. 
 
Anual 
Programa de Educación Ambiental, Gestión de 
Manejo de Desechos, normativa ambiental. 
Anual Problemática ambiental del manejo de residuos. 




Programa de realización de simulacros de incendios 
o derrames, los mismos que deben ser coordinados 
con los representantes de la comunidad, Defensa 
Civil, Cuerpo de Bomberos y/o Cruz roja. 
 
      Fuente: LABORATORIOS BIOPRONEC CÍA. LTDA. 
      Elaborado por: JAVIER FIGUEROA 
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3.10.3 Validación de Capacitaciones. 
 
Las capacitaciones son validadas durante los simulacros que se realizan como 
parte de la adiestramiento del personal; en caso de constatar la existencia de 
personal que no sepa cómo actuar durante los simulacros, se los dirigirá 
nuevamente a ser capacitado, hasta que muestren el conocimiento necesario para 
actuar durante situaciones de riesgo. 
 
3.11 ESTÁNDARES DE CALIDAD QUE CUMPLEN SUS  PRODUCTOS 
 
3.11.1 Análisis de Control Para los Productos. 
 
Los productos elaborados por laboratorios BIOPRONEC. CÍA. LTDA., cumplen 
con análisis físico químicos, para determinar la calidad del producto que elaboran. 
Entre los parámetros que son analizados en el laboratorio, para determinar la 
calidad del producto, se puede mencionar: 
 
3.11.1.1  pH. 
 
El  indicador de acidez de una sustancia es el pH. Se determina por el número de 
iónes libres de hidrógeno (H+) en una solución. 
 
Ecuación para la determinación del potencial de 
hidrógeno:  
      
El pH es un indicador que compara algunos de los iones más solubles en agua. 







el número de iones hidroxilo (OH-). Cuando el número de 
iones hidroxilo iguala al número de protones, el agua es neutra. Tendrá entonces 
un pH alrededor de 7. 
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Mientras el pH se aleja por encima o por debajo de 7, más básica o ácida será la 
solución.  
Se conoce al pH como un factor logarítmico; cuando una solución se vuelve diez 
veces más ácida, el pH disminuirá en una unidad. Cuando una solución se vuelve 
cien veces más ácida, el pH disminuirá en dos unidades.  
 
Métodos de determinación del pH  
 
Existen varios métodos diferentes para medir el pH. Uno de estos es usando un 
trozo de papel indicador del pH. Cuando se introduce el papel en una solución, 
cambiará de color. Cada color diferente indica un valor de pH diferente. Este 
método no es muy preciso y no es apropiado para determinar valores de pH 
exactos. Es por eso que ahora hay tiras de test disponibles, que son capaces de 
determinar valores más pequeños de pH, tales como 3.5 - 8.5. El método más 
preciso para determinar el pH es midiendo un cambio de color en un experimento 
químico de laboratorio. Con este método se pueden determinar valores de pH, 
tales como 5.07 - 2.03. 
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                                       Fuente: http://legacy.spitzer.caltech.edu/espanol//edu/thermal/index.html 
                                 
3.11.1.2 Grado de alcohol. 
 
a) ° Baumé. 
Es el valor que determina del grado de alcohol que contiene una sustancia, en 
función de la densidad.  
 
Es decir: 25 gramos de azúcar disuelto en un litro de agua producen 1º Baumé. 
Una unidad que se utiliza para medir la riqueza en azúcares de un extracto en 
función de su densidad. 
 
MÉTODOS PARA DETERMINAR  EL GRADO DE ALCOHOL BAUMÉ 
 
* Método densimétrico: 
 
Determina la densidad, mediante la utilización de densímetros construidos para tal 
efecto. El densímetro Baumé da un valor arbitrario de la densidad. Un grado 
Baumé equivale aproximadamente a 18g/ L de azúcares reductores.  
 
* Método refractométrico:  
 
El refractómetro es un instrumento utilizado para la determinación del contenido 
en azúcar de las uvas midiendo el índice de refracción del extracto. Presenta una 
temperatura estándar de medida a 20ºC. El funcionamiento del refractómetro se 
encuentra basado en las variaciones que experimenta la refracción de un líquido al 
modificarse su contenido de sustancias disueltas. 
 
Técnica: Colocar unas gotas del extracto a analizar entre dos prismas de 
refracción. A través del ocular se puede leer el porcentaje de azúcar, el mismo que 
se encuentra señalado por la línea que separa el campo en sombra del iluminado. 
 
“PROPUESTA DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTIÓN PARA LA FABRICACIÓN DE PRODUCTOS 
NATURALES LÍQUIDOS  EN EL LABORATORIO BIOPRONEC CÍA. LTDA.”                          




La ventaja entre el refractómetro y el densímetro es el no necesitar más que 
algunas gotas de líquido. El refractómetro presenta mayor exactitud ya que es 
menos sensible a las sustancias no azucaradas que falsean la toma de densidad al 
aumentar la viscosidad. La muestra utilizada representa un volumen suficiente de 
extracto homogéneo. Tiene mayor comodidad y más rapidez.  
 
b) ° Brix. 
Es una escala que se utiliza en la industria de alimentos, su función es medir la 
cantidad aproximada de azúcares en zumos de fruta, vino o bebidas suaves, y en la 
industria azucarera.  
 
En zumos de fruta, un grado Brix indica cerca de 1-2% de azúcar por peso. Ya 
que los grados Brix son relativos al contenido de sólidos disueltos (sobre todo 
sacarosa) en un líquido, se refieren a la densidad del líquido. Esta propiedad física 
de las soluciones de sacarosa también puede evaluarse con un refractómetro. Para 
tomar una lectura se requiere una o dos gotas de muestra. 
 
Los refractómetros de temperatura compensada evitan dependencia de la 




Es una magnitud dirigida hacia las nociones comunes de caliente o frío, los 
mismos que puede ser medida con un termómetro. Por lo general, un objeto 
más "caliente" que otro puede considerarse que tiene una temperatura mayor, y si 
es frío, se considera que tiene una temperatura menor. En física, se define como 
una magnitud escalar relacionada con la energía interna de un sistema 
termodinámico, definida por el principio cero de la termodinámica. Más 
específicamente, está relacionada directamente con la parte de la energía interna 
conocida como "energía cinética", que es la energía asociada a los movimientos 
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de las partículas del sistema, sea en un sentido traslacional, rotacional, o en forma 
de vibraciones. A medida de que sea mayor la energía cinética de un sistema, se 
observa que éste se encuentra más "caliente"; es decir, que su temperatura es 
mayor. 
 
La temperatura se mide con termómetros, los cuales pueden ser calibrados de 
acuerdo a una multitud de escalas que dan lugar a unidades de medición de la 
temperatura. En el Sistema Internacional de Unidades, la unidad de temperatura es 
el kelvin (K), y la escala correspondiente es la escala Kelvin o escala absoluta, 
que asocia el valor "cero kelvin" (0 K) al "cero absoluto", y se gradúa con un 
tamaño de grado igual al del grado Celsius. Sin embargo, fuera del ámbito 
científico el uso de otras escalas de temperatura es común. La escala más 
extendida es la escala Celsius (antes llamada centígrada); y, en mucha menor 
medida, y prácticamente sólo en los Estados Unidos, la escala Fahrenheit. 
También se usa a veces la escala Rankine (°R) que establece su punto de 
referencia en el mismo punto de la escala Kelvin, el cero absoluto, pero con un 
tamaño de grado igual al de la Fahrenheit, y es usada únicamente en Estados 
Unidos, y sólo en algunos campos de la ingeniería. 
 
3.11.1.4 Estabilidad del producto. 
 
El objetivo de las “pruebas de estabilidad” es evaluar la calidad de las sustancias 
añadidas que forman el producto comercial y recomendar las condiciones de 
almacenamiento y uso. Un preparado se considera estable si el principio activo 
mantiene su potencia especificada desde la fecha de fabricación hasta 
administración final del producto. El “test de stress” ayuda a determinar la 
estabilidad intrínseca de la molécula identificando los productos de degradación 
mediante procedimientos analíticos. Hablamos de “pruebas de estabilidad a largo 
plazo” para monitorizar las características físicas, químicas y microbiológicas 
durante el período de vida útil del producto en el mismo envase que se propone 
circular en el mercado y “pruebas de estabilidad aceleradas” diseñadas para lograr 
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el incremento de la velocidad de degradación química o física de un producto en 
condiciones extremas o exageradas de su envase original.  
 
Factores que influyen en la estabilidad: 
 
•  Estabilidad del ingrediente activo; 
•  Interacción entre los componentes de la fórmula;  
•  Proceso de fabricación; 
•  Forma farmacéutica; 
•  Envase / cierre; 
•  Condiciones ambientales durante el transporte y almacenamiento. 
 
a) Estabilidad física. 
 
Se encuentra enfocado a determinar la conservación de propiedades físicas 
originales (aspecto, uniformidad disolución, suspendibilidad, etc.) 
 




Estudios para aumentar la degradación química o física usando condiciones 
extremas (temperatura, luz, humedad) para predecir la vida útil. 
 
Estudio Long Term /Tiempo Real 
Estudios bajo la condición rotulada de almacenamiento para evaluar las 
características físicas, químicas, biológicas y microbiológicas durante el 
almacenamiento en su envase primario; se usa para establecer, comprobar, 
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Período de Vida Útil 
Período de tiempo durante el cual un producto debe mantenerse dentro de 
especificaciones si se almacena en la condición rotulada. 
 
Estabilidad On Going 
La estabilidad de los productos comercializados debe monitorearse para detectar 
cualquier evento que comprometa la estabilidad durante la vida útil. 
 
Estabilidad después de abrir / reconstituir 
Se evalúa la estabilidad para determinar el período aceptable para la 
administración del producto abierto 7 reconstituido. 
 
Fuente: www.colegiodequimicosyfarmaceuticoselsalvador.com, Estabilidad de Medicamentos. 
 
b) Estabilidad química. 
Mide la degradación del ingrediente activo con pérdida de potencia del 
medicamento y aparición de productos de degradación (hidrólisis, oxidación, 
fotosíntesis, etc.)  
Agentes catalíticos, ej.: temperatura, humedad, luz, aire, pH. 
 
Fuente: www.colegiodequimicosyfarmaceuticoselsalvador.com, Estabilidad de Medicamentos. 
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c)  Estabilidad biológica. 
En este caso la estabilidad nos determina el número de 
microorganismos (bacterias, Hongos, levaduras) que pueden producir un aumento 
en la toxicidad e intolerancia, así como producir inestabilidad física y química 
 
 
Fuente: www.colegiodequimicosyfarmaceuticoselsalvador.com, Estabilidad de Medicamentos. 
 
3.12 CONTROL DE RECLAMOS 
 
3.12.1 Contra Muestra. 
 
Laboratorio BIOPRONEC CÍA. LTDA., tiene como una de sus políticas, 
conservar un  envase con el producto terminado  de cada lote y tipo de los 
productos que fabrica; de esta manera si existe algún inconveniente con algún 
cliente, BIOPRONEC CÍA. LTDA., puede demostrar mediante análisis físico 
químicos, que el producto que se comercializo se encuentra en buen estado y es 




BIOPRONEC CÍA. LTDA., durante sus años de funcionamiento, no ha recibido 
quejas por parte de sus clientes, en cuanto a la calidad del producto o a la atención 
recibida por parte de los trabajadores del laboratorio, es por este motivo que en las 
instalaciones no se ha visto la necesidad de implementar un departamento 
encargado de la recepción de quejas. 
 
 
“PROPUESTA DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTIÓN PARA LA FABRICACIÓN DE PRODUCTOS 
NATURALES LÍQUIDOS  EN EL LABORATORIO BIOPRONEC CÍA. LTDA.”                          
                                                                                                                                                                                                                     
59 
 
3.12.1.2 Reclamos.  
 
Como se menciono con anterioridad, el laboratorio no cuenta con un área 
establecida para la recepción de quejas o reclamos, es por este motivo que en el 
caso de presentarse alguna de estas eventualidades, se procederá a enviar al 
cliente insatisfecho al área administrativa, para que su queja o reclamo sea 





En cuanto a este ítem, durante el tiempo de funcionamiento el laboratorio no ha 
recibido sugerencias por parte de sus clientes internos ni sus clientes externos es 
por esta razón que no se ha creado ningún método ni proceso para la receptar 
ideas o sugerencias. 
 
Laboratorios BIOPRONEC CÍA. LTDA.,  no cuenta con un modelo de ficha para 
la recepción de  quejas, reclamos o sugerencias, es por este motivo que se elabora 
un modelo de ficha que facilite la recepción de ítems antes mencionados, la 
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RECEPCIÓN DE QUEJAS – RECLAMOS – SUGERENCIAS   
LABORATORIOS BIOPRONEC CÍA. LTDA. 
Nombre: Recibido por:  
Teléfono: 
Fecha: Código: RQRS-004 Nº Ficha: 
MOTIVO DE LA QUEJA O RECLAMO 
____Calidad del producto     ____Soporte técnico    ____Tiempo de entrega 
 
____Atención del personal    ____Instalaciones        ____Otros 
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4 MARCO METODOLÓGICO 
 
4.1 DISEÑO DE LA INVESTIGACIÓN 
 
4.1.1 Recolección Bibliográfica. 
 
En la presente investigación, se utilizará como información primaria, 
proporcionada por LABORATORIOS BIOPRONEC CÍA. LTDA., la siguiente 
documentación: 
 
 Proceso de cada componente de la fórmula del producto.- Específica las 
dosificaciones que se emplea para la elaboración del producto.  
 
 Generación de clientes.- Es un análisis que contiene el aumento o 
disminución de clientes que presenta el Laboratorio. 
 
 Proveedores.- Es una lista donde se puede encontrar la frecuencia con la 
cual los proveedores visitan el Laboratorio para proveer de materia prima. 
 
 Marco Institucional del Laboratorio.- Son los parámetros bajo los cuales 
funciona y se maneja el Laboratorio. 
 
 Cantidad de ventas.- Es la aceptación que presentan los productos en el 
mercado. 
 
 Nómina del Laboratorio.- Es la lista del personal que labora en las 
instalaciones, con sus respectivas funciones. 
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 Materia Prima.- Listado de las diferentes plantas, sustancias químicas y 
envases que se necesitan para la elaboración de los productos naturales de 
consumo humano. 
 
4.1.2 Selección de Bibliografías. 
 
Como parte de la selección de la bibliografía que se utiliza para el desarrollo del 
proyecto; se hace énfasis en industrias que han implementado Sistemas de Gestión 
Integrados. 
 
Estas industrias presentan afinidad al laboratorio ya que se encuentran enfocadas 
en la elaboración de productos para consumo humano. 
 
Como principal bibliografía para el desarrollo del proyecto, se requiere de las 
normas internacionales ISO, ya que abarcan distintos aspectos relacionados con la 
calidad.  
 
Otro apoyo bibliográfico con el que se cuenta son páginas de internet, publicadas 
por parte de instituciones educativas y corporativas.  
   
4.2 DISEÑO EXPERIMENTAL  
 
4.2.1 Identificación de Variables 
 
Variable Dependiente.- Variable que depende de otra o está subordinada a otra 
variable (variable independiente).  
 
Variables Independientes.- No depende de otra, por lo general, es el objeto o 




“PROPUESTA DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTIÓN PARA LA FABRICACIÓN DE PRODUCTOS 
NATURALES LÍQUIDOS  EN EL LABORATORIO BIOPRONEC CÍA. LTDA.”                          
                                                                                                                                                                                                                     
63 
 








AGUA Descargas de efluentes producto del 
lavado de plantas. 




Almacenamiento y disposición de 






Plan de contingencia ante eventos 
adversos. 
Tipo y tiempo de uso de la 
maquinaria. 
Tipo de infraestructura del 
laboratorio. 
                 Elaborado por: JAVIER FIGUEROA 
        
4.2.2 Selección del Personal a Encuestar. 
 
Para la presente investigación, se requerirá de entrevistas al personal operativo, 
que permitan desarrollar la revisión del funcionamiento de los procesos existentes 
en el Laboratorio. 
 
La población constituye el objeto de la investigación, siendo el centro de la misma 
y de ella se extrae la información requerida para el estudio respectivo, es decir el 
conjunto de individuos, objetos, entre otros, que siendo sometidos al estudio, 
poseen características comunes para proporcionar los datos, siendo susceptibles de 
los resultados alcanzados. En el presente proyecto la población estará conformada 
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por la totalidad de los trabajadores de planta de LABORATORIOS BIOPRONEC 
CÍA. LTDA., conformada por 25 trabajadores, de los cuales 18 pertenecen al área 
de producción, es por tal motivo que la muestra estará comprendida por los 18 
trabajadores del sector productivo.  
 
4.2.2.1 Selección del personal, según su horario de trabajo. 
 
En LABORATORIOS BIOPRONEC CÍA. LTDA., cuenta con una sola jornada 
de trabajo, la misma que comprende el horario de 08:00 a 17:30 y cuenta con una 
hora y media de almuerzo, es por este motivo que se tomará como muestra a 
encuestar a los 18 trabajadores del área de producción. 
 
4.3 PLAN DE PROCESAMIENTO DE DATOS 
 
En el desarrollo de este proyecto se utilizará como herramienta para el 
procesamiento de datos, el uso de programas de computación, entre los que se 
menciona: 
 Microsoft Office Word 2007.- Es un software destinado al procesamiento 
de textos. 
 Microsoft Office Excel 2007.-  Es una herramienta eficaz que puede usar 
para crear y aplicar formato a hojas de cálculo, y para analizar y compartir 
información para tomar decisiones mejor fundadas. 
 Microsoft Office Visio 2007.- Facilita la visualización, el análisis y la 
comunicación de información compleja 
 BP win.- Muestra la utilidad de la modelación de los procesos de una 
institución como herramienta para actuar de manera sistemática y 
metódica, es decir, con una base científica y técnica, en el mejoramiento 
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4.3.1 Validación de Información. 
 
Después de recopilar y tabular la información, se realizará una validación de la 
misma, mediante un análisis estadístico y se presentará en forma escrita, tabular y 
de diagramas.  
 





 Gráficos y diagramas 
 
Para el desarrollo del procesamiento de datos se utilizara hojas de cálculo Excel, 
versión 2007, con el fin de facilitar la tabulación y realización de diagramas. 
 
En el levantamiento de los procesos que realiza LABORATORIOS BIOPRONEC 
CÍA. LTDA., se utilizara el programa de computación Visio versión 2007, con el 
cual se podrá diseñar los procesos iniciales de cada producto. 
Para el procesamiento de información sobre composición de los productos, se 
utilizará el programa BP win, el mismo que cumplirá la función de modelador de 
procesos. 
 
Con la información obtenida, se realizará un análisis, el mismo que estará 
enfocado a determinar los diferentes tipos de riesgos que pudieran existir en 
LABORATORIOS BIOPRONEC CÍA. LTDA. 
 
Este análisis se enfocara hacia los riesgos que de una u otra forma puedan afectar 
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4.4 PLAN DE RECOLECCIÓN DE DATOS 
 
4.4.1 Instrumentos Para Recolección de Datos. 
 
Como instrumentos para la recolección de datos se utilizará la observación 
científica y de campo, visitando al laboratorio, revisando informes, registros y 
manuales del laboratorio, realizando apuntes mediante los siguientes 
instrumentos: 
 
o Cuaderno de notas.-  Levantamiento la información (actividades, procesos, 
personal, etc.). 
 
o Mapas y planos.- Identificación de riesgos, recursos, evacuación, 
conductos eléctricos y conductos hidrosanitarias. (Ver anexos N° 1 - 3). 
 
o Lista de control.- Herramienta utilizada para identificar aspectos que se 
desea observar y/o controlar. 
 
o Equipos electrónicos: cámara fotográfica.- Registro fotográfico. (Ver 
Anexo N° 4). 
 
4.4.2 Tipos de Listas de Control. 
 
Una lista de control presenta la enumeración de los aspectos que se desea observar 
en un grupo o individuo. La finalidad es mediante la observación, constatar el tipo 
de conductas que se generan durante el período de observación. 
 
La lista de control presenta como principal ventaja, el facilitar al observador la 
detección de rasgos que se tienen que chequear. Y como desventaja presenta la 
categorización dicotómica (si / no) de las conductas observadas. 
 
 
“PROPUESTA DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTIÓN PARA LA FABRICACIÓN DE PRODUCTOS 
NATURALES LÍQUIDOS  EN EL LABORATORIO BIOPRONEC CÍA. LTDA.”                          
                                                                                                                                                                                                                     
67 
 
Los rasgos o aspectos de interés durante la observación, generalmente no son tan 
definidos y permanentes para lograr afirmar o negar su presencia durante la 
observación. 
 
Este instrumento es utilizado para controlar aspectos de calidad y ambiente. 
 
4.4.2.1 Listas de Control para Calidad 
 
Para la elaboración del presente proyecto se ha creado listas de control que 
permita identificar la calidad de productos que fabrica BIOPRONEC CÍA. LTDA. 
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LISTA DE CONTROL PARA VERIFICACIÓN DE INSTALACIONES 
VERIFICACIÓN DEL ESTADO DE LAS INSTALACIONES DE   
LABORATORIOS BIOPRONEC CÍA. LTDA. 
Nombre del supervisor: Revisado por:  
Teléfono: 
Fecha de verificación: Lista Nº: 
Fecha de última verificación: N° de áreas visitadas: 
Encargado de última verificación: Código: LCVI-005 





Presencia de extintores 
____Si    ____Recargado       ____Si funciona     ____Si se encuentra en lugar 
adecuado         
____No   ____ Sin recargar   ____No funciona   ____No se encuentra en lugar 
adecuado         
____Presenta instrucciones de uso         ____Presenta etiqueta con fechas de 
recarga             
____No presenta instrucciones de uso   ____No presenta etiqueta con fechas de 
recarga  




Lámparas de emergencia:……………………………………………………… 
Detectores de humo:…………………………………………………………… 
Cables sueltos:………………………………………………………………….. 
Cables sin canaletas:………………………………………………………………. 
Sistemas de conducción de gas (GLP) 
Tubería de conducción en buen estado:………………………………………….. 
Color de la tubería de conexión:..………………………………………………… 









Acumulación de Productos:……………………………………………………….. 
Malos olores:………………………………………………………………………. 
Pintura:…………………………………………………………………………… 
Elaborado por: JAVIER FIGUEROA 
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LISTA DE CONTROL PRODUCTO TERMINADO. 
LISTA DE CONTROL DE PRODUCTO ELABORADO EN  
LABORATORIOS BIOPRONEC CÍA. LTDA. 
Nombre del supervisor: Revisado por:  
Teléfono: Código: LCPT-006 
Tipo de producto: Fecha: 
CONTROL DEL PROCESO 
La materia prima cumple con los parámetros de calidad establecidos: 
SI____  NO___  Especifique que parámetro no 
cumple….…………………………. 
Los insumos cumple con los parámetros de calidad establecidos: 
SI____  NO___  Especifique que parámetro no 
cumple….…………………………. 
Los excipientes cumple con los parámetros de calidad establecidos: 
SI____  NO___  Especifique que parámetro no 
cumple….…………………………. 
La contra muestra cumple parámetros físico-químico:   SI____  NO___ 
La elaboración del producto cumplió el tiempo establecido: SI____  
NO___ 
El personal conoce el proceso de producción: SI____  NO___ 
Durante el proceso de elaboración, existió problemas con la maquinaría:  
SI____  NO___ 
Durante el proceso de elaboración, existió problemas con el personal:  
SI____  NO___ 
Durante el proceso de elaboración, existió problemas con la materia 
prima:  
SI____  NO___ 
El producto se encuentra debidamente envasado: SI____  NO___ 
El producto se encuentra debidamente etiquetado: SI____  NO___ 
El producto se encuentra debidamente empacado: SI____  NO___ 
Ha existido quejas por parte de clientes en cuanto a calidad del producto: 
SI_ NO_ 
 
Elaborado por: JAVIER FIGUEROA 
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4.4.2.2 Listas de Control para Ambiente 
 
Para la proyecto se ha creado una lista de control que permite identificar el 
compromiso ambiental que tiene BIOPRONEC CÍA. LTDA. 
La lista de control  creada  para aspectos Ambientales son: 
LISTA DE CONTROL PRODUCCIÓN DE DESECHOS. 
LISTA DE CONTROL DE PRODUCTO ELABORADO EN  
LABORATORIOS BIOPRONEC CÍA. LTDA. 
Nombre del supervisor: Revisado por:  
Teléfono: Código: LCPD-007 
Fecha de verificación: Nº Ficha: 
ÁREAS DE GENERACIÓN DESECHOS  
 
Áreas Reciclables Comunes Peligrosos 
Área de comprimidos    
Bodega de producto terminado    
Área de vestidores    
Área de desinfectantes    
Área de gerencia de producción    
Área de etiquetado    
Bodega de insumos y excipientes    
Bodega de materia prima-envases    
Área de pesaje    
Área de tamizado    
Área de infusión    
Área de mezclado    
Área de envasado    
Área de empaque    
Área de control de calidad    
Área de recepción de materia prima    
Área de lavado    
Área de secado    
Área de picado    
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Bodega de material picado    
Área de desechos    
Área administrativa    
TOTAL (Kilogramos)    






Papel    
Cartón    
Plásticos    
Materia orgánica.    
Metales    
Pilas/Baterías    





Elaborado por: JAVIER FIGUEROA 
 
4.4.3 Listas de Chequeo. 1 
 
Es una herramienta que utiliza preguntas orientadas a identificar problemas por 
áreas y sirven para motivar posibles soluciones o la detección de oportunidades de 
mejora. Para identificar las oportunidades de mejora es importante realizar un 
recorrido por la empresa siguiendo todas las etapas del sistema de producción. La 
información que complete en estas listas sólo será para uso interno de la empresa. 
Utilizando la normativa ISO referente a la parte ambiental se puede verifica la 
existencia de varios tipos de listas de chequeo entre las que se pueden encontrar: 
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4.4.3.1 Listas de Chequeo para Seguridad Industrial 
 
Para la realización del proyecto se ha creado las siguientes listas de chequeo que 
permita identificar los peligros y riesgos que se generan en BIOPRONEC CÍA. 
LTDA., durante las labores de trabajo. 
Las listas de chequeo creadas para Seguridad industrial son: 
 
LISTA DE CHEQUEO PARA LA IDENTIFICACIÓN DE PELIGROS EN 
LA EJECUCIÓN DE LAS ACTIVIDADES DEL LABORATORIO 
IDENTIFICACIÓN DE PELIGROS EN LA EJECUCIÓN DE LAS ACTIVIDADES 
DEL LABORATORIOS BIOPRONEC CÍA. LTDA. 
Nombre del supervisor: Revisado por:  
Teléfono: 
Fecha de verificación: Lista Nº: 
Fecha de última verificación: N° de áreas verificadas: 
Encargado de última verificación:                                   Código: LCIP-009 




MECÁNICOS SI NO 
Elementos cortantes caída de 
objetos 
Golpes   
Fracturas   
Conmociones   
Contusiones   
Cortes   
Heridas   
Mutilaciones   
Manipulación de materiales Golpes   
 
“PROPUESTA DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTIÓN PARA LA FABRICACIÓN DE PRODUCTOS 
NATURALES LÍQUIDOS  EN EL LABORATORIO BIOPRONEC CÍA. LTDA.”                          
                                                                                                                                                                                                                     
73 
 
Heridas   
Cortes   
Luxaciones   
Manejo de herramientas manuales 
Golpes   
Heridas   
Cortes   
Manejo de máquinas y equipos 
Golpes   
Heridas   
Fracturas   
Conmociones   
Luxaciones   
Mutilaciones   
Atrapamientos   
Daño de órganos internos 
Externos 
  
Muerte   
LOCATIVOS SI NO 
Estructuras 
Golpes   
Cortes.   
Fracturas   
Heridas   
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Golpes   
Heridas   
Orden y aseo 
Accidentes   
Golpes   
Heridas   
Cortes.   
Condiciones de almacenamiento 
Traumas   
Heridas   
Golpes   
Fracturas   
Cortes.   
Estado de los pisos 
Traumas   
Heridas   
Golpes   
Fracturas   
Disposición de espacios 
Caídas   
Fracturas   
Cortes   
Estado de los techos 
Fracturas   
Heridas   
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Golpes   
Estado de escaleras 
Fracturas   
Golpes   
Traumas   
Heridas   
Cortes   
Plataformas y barandas 
Fracturas   
Heridas   
Golpes   
Cortes.   
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LISTA DE CHEQUEO PARA LA IDENTIFICACIÓN DE PELIGROS Y 
RIESGOS DE SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL EN EL 
LABORATORIO 
PELIGROS Y RIESGOS DE SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL EN 
EL LABORATORIOS BIOPRONEC CÍA. LTDA. 
Nombre del supervisor: Revisado por:  
Teléfono: 
Fecha de verificación: Lista Nº: 
Fecha de última verificación: N° de áreas verificadas: 
Encargado de última verificación:                                    Código: LCIPRS-010 
PROCESO 































































































































































DE EQUIPO DE 
SEGURIDAD 
REQUERIDO 








DE EQUIPO DE 
SEGURIDAD 
REQUERIDO 









DE EQUIPO DE 
SEGURIDAD 
REQUERIDO 
--    
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LISTA DE CHEQUEO PARA CAPACITACIONES AL PERSONAL. 
CONTROL DE CAPACITACIONES AL PERSONAL DE 
LABORATORIOS BIOPRONEC CÍA. LTDA. 
Nombre: Recibido por:  
Teléfono: Código: LCCP-008 
Fecha de inspección: Nº Registro: 
CAPACITACIONES AL PERSONAL 
PERÍODOS DE 
CAPACITACIÓN 








Conocimiento y adiestramiento el PMA, tanto al 
personal interno y externo, el mismo permitirá que 
todo el personal conozca sobre los procedimientos 
establecidos dentro del plan de manejo ambiental y 
sus propias responsabilidades. 
  
Generalidades sobre los residuos sólidos, que 
permite conocer sobre cómo manejar los residuos 
generados en la empresa, así como su manejo y 
manipulación. 
  
Programa de capacitación en la identificación y 
manejo de extintores y sistemas de extinción de 












Programa de Educación Ambiental, manejo de los 
recursos Agua, suelo y aire, en los cuales podría 
participar los representantes de la comunidad. 
 
  
Programa de Educación Ambiental, Gestión de 
Manejo de Desechos, normativa ambiental. 
 
  
Problemática ambiental del manejo de residuos, 
que maneje temas coyunturales locales y 
nacionales. 
  
Programa de realización de simulacros de 
incendios o derrames, los mismos que deben ser 
coordinados con los representantes de la 
comunidad, Defensa Civil, Cuerpo de Bomberos 
y/o Cruz roja. 
  
Relaciones humanas.   
Seguridad Industrial.   
Buenas Prácticas de Manufactura.   
Manejo de Sustancias Químicas.   
Elaborado por: JAVIER FIGUEROA 
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4.5 METODOLOGÍA PARA LA IDENTIFICACIÓN DE PELIGROS Y 
RIESGOS EN SEGURIDAD INDUSTRIAL 
 
4.5.1 Evaluación de los Procesos Relacionados con la Gestión de Seguridad 
Industrial. 
 
Para realizar la interrelación de los procesos de seguridad y salud ocupacional, se 
debe diagramar cada actividad del proceso identificado como, relacionado con la 
gestión de SSO para luego realizar una tabla donde se interrelacionen las entradas, 
salidas, como peligros y sus riesgos, y de esta forma definir las actividades 




4.5.2 Método de Identificación de Peligros. 
 
Para poder evaluar el riesgo se debe identificar como primer  paso, los procesos 
en los cuales existe algún tipo de riesgo a la seguridad y salud ocupacional, para 
luego realizar un estudios de los peligro involucrados en las actividades para 
establecer sus consecuencias y luego mediante la ayuda de una matriz de 
estimación cualitativa del riesgo poder saber cuan insegura es la actividad 
realizada en las circunstancias actuales, para así proponer mejoras o planes de 




Lo peligros son todos los factores que presenten amenaza de ocurrir y provocar 
algún accidente a los trabajadores o instalaciones. Los peligros se pueden 
determinar de acuerdo a una lista estándar de peligros y consecuencias, teniendo 
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legislación, los datos del sitio de trabajo, tipos de equipo utilizado, incidencia de 
los accidentes, opinión de las partes interesadas entre otros factores. 
 
Para la evaluación se utilizará una lista estándar que se indica a continuación, el 
historial de accidentes, la legislación, los datos del sitio de trabajo, los tipos de 
equipos utilizados ya que no se lleva registro de la incidencia de los incidentes 
ocurridos. 
 
TABLA N° 4. Clasificación de peligros y consecuencias de SSO 
 
TIPOS DE PELIGRO DESCRIPCIÓN CONSECUENCIAS 
FÍSICOS: Ruido, vibraciones, temperatura 
extremas, iluminación, humedad, presión, 
Radiaciones ionizantes y no ionizantes. 
Son todos aquellos factores ambientales de naturaleza 
física que pueden provocar efectos adversos a las salud 
según sea la exposición y concentración de los mismos 
Hipoacusia, tumores por radiación, 
enfermedades ostioarticulares, fatiga 
ocular, estrés térmico, hipotermia, 
quemaduras. 
QUÍMICOS: Material Particulado, gases y 
vapores, líquidos, sólidos, neblinas, humos. 
Es toda sustancia orgánica e inorgánica, natural o 
sintética que durante la fabricación manejo, transporte, 
almacenamiento o uso, puede incorporarse al ambiente 
con efectos irritantes, corrosivos, asfixiantes o tóxicos y 
en cantidades que tengan probabilidad de lesionar la 
salud de las personas que entran en contacto con ellas 
Cáncer, asbestosis, alergias, 
sulfocarbonismos, intoxicación, 
asfixia, muerte, explosión. 
FÍSICO-QUÍMCOS: Combustibles sólidos, 
líquidos inflamables, gases y vapores, 
fuentes de calor, combinaciones. 
Combinación de los peligros físicos y químicos. Traumas y quemaduras. 
ERGONÓMICOS: Condiciones 
ambientales de ergonomía, concepción y 
diseño del puesto de trabajo, carga física de 
trabajo, carga mental de trabajo. 
Se refiere a todos aquellos aspectos de la organización, 
estación, o puesto de trabajo y de su diseño, que puedan 
alterar la relación del individuo con el objeto técnico 
produciendo problemas en el individuo, en las secuencia 
de uso o en la producción. 
Lesiones del dorso, lumbares, 
desgarres musculares, fatiga física, 
accidentes, capacidad de 
concentración. 
MECÁNICOS: Mecanismos en 
movimiento, emisión de chispas o 
partículas, sobrepresión de equipos, 
elementos cortantes caída de objetos, 
manipulación de materiales, manejo de 
herramientas manuales, máquinas y 
equipos. 
Son aquellos objetos, máquinas, equipos, herramientas 
que por sus condiciones de funcionamiento, diseño o 
por la forma, tamaño, ubicación y disposición del último 
tienen la capacidad potencial de entrar en contacto con 
las personas o materiales, provocando lesiones en los 
primeros o daños en los segundos. 
Golpes: fracturas, conmociones, 
heridas, contusiones, luxaciones, etc. 
Cortes: heridas, mutilaciones, 
pérdida corporal. 
Atrapamientos: daño de órganos 
internos, externos, muerte. 
LOCATIVOS: Estructuras, señalizaciones, 
orden y aseo, condiciones de saneamiento 
básico, condiciones de almacenamiento, 
estado de los pisos, disposición de espacios, 
estado de los techos, estado de escaleras, 
plataformas y barandas. 
Condiciones de las instalaciones o áreas de trabajo que 
bajo circunstancias no adecuadas pueden ocasionar 
accidente de trabajo o pérdidas para la Instituto Superior 
de Investigaciones. 
Traumas, golpes, fracturas, heridas, 
cortes, caídas, accidentes, 
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Para realizar la identificación de los peligros en cada proceso del laboratorio, se 
realizó encuestas al personal de mayor antigüedad responsable de esos procesos, 
determinando de esta manera los peligros y riesgos.  





TIPO DE PELIGRO 
SI NO 
    
    
    
    
    
 
 
4.5.3 Método de Evaluación del Riesgo. 
 
4.5.3.1 Severidad del daño. 
 
Para realizar una identificación del riesgo debe estimarse la severidad del mismo, 
y para determinar el grado de severidad del daño, se debe considerar, el número 
de partes del cuerpo del trabajador que fueron afectadas y la naturaleza del daño; 
calificandolo desde ligeramente dañino a extremadamente dañino. 
 
 Ligeramente dañino.- Son los daños superficiales como: cortes y magulladuras 
pequeñas, irritación de ojos debido a polvo; son molestias e irritaciones como 
dolor de cabeza. 
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 Dañino.- Son laceraciones, quemaduras, conmociones, torceduras importantes, 
fracturas menores; sorderas, dermatitis, asma, trastornos musculares-
esqueléticos, enfermedad que conduce a una incapacidad menor. 
 Extremadamente dañino.- Son amputaciones, fracturas mayores, 
intoxicaciones, lesiones múltiples, lesiones fatales; cáncer y otras 
enfermedades crónicas que afecten severamente la vida. 
 
4.5.3.2 Probabilidad del daño. 
 
La probabilidad del daño es la posibilidad de ocurrencia de un accidente por un 
peligro identificado. La probabilidad de que ocurra el daño se puede calificar 
desde baja hasta alta, con el siguiente criterio: 
 
 Probabilidad alta.- Es cuando el daño ocurra siempre o casi siempre. 
 Probabilidad media.- Es cuando el daño ocurre en algunas ocasiones. 
 Probabilidad baja.- Es cuando el daño ocurra raras veces. 
 
4.5.3.3 Estimación cualitativa del riesgo. 
 
Para la estimación del riesgo se utiliza una matriz cualitativa donde se evalúa la 
consecuencia del daño en función de la severidad de los peligros identificados 
para cada actividad de los procesos, con este fin se ha elaborado la siguiente 
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Las acciones estándar de control a tomar para cada actividad o proceso donde se 
ha estimado el riesgo van de acuerdo a la siguiente tabla: 
 
TABLA N° 6. ACCIONES ESTANDAR A PONER EN PRÁCTICA DE 
ACUERDO AL RIESGO ESTIMADO 
 
RIESGO ACCIONES ESTÁNDAR DE CONTROL 
TRIVIAL, T No se requiere acción específica. 
TOLERABLE, TO 
No se necesita mejorar la acción preventiva, sin embargo se debe 
considerar soluciones más rentables o mejoras que no supongan una 
carga económica importante. Se requiere comprobaciones 
periódicas para asegurar que se mantiene la eficacia de las medidas 
de control. 
MODERADO, MO 
Se deben hacer esfuerzos para reducir el riesgo, determinando las 
inversiones precisas. Las medidas para reducir el riesgo deben 
implantarse en un período determinado. Cuando el riesgo moderado 
está asociado con consecuencias. Extremadamente dañinas, se 
precisará una acción posterior para establecer, con más precisión, la 
probabilidad de daño, como base para determinar la necesidad de 
mejora de las medidas de control. 
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RIESGO ACCIONES ESTÁNDAR DE CONTROL 
IMPORTANTE, I 
No debe comenzarse el trabajo hasta que se haya reducido el riesgo, 
pueden que se precisen recursos considerables para controlar el 
riesgo. Cuando el riesgo corresponda a un trabajo que se está 
realizando, debe recomendarse el problema en un tiempo inferior al 
de los riesgos moderados. 
INTOLERABLE, 
IN 
No debe comenzar, ni continuar el trabajo hasta que se reduzca el 
riesgo. Si no es posible reducir el riesgo, incluso con recursos 
ilimitados, debe prohibirse el trabajo. 
 
Con el objeto de implementar las medidas de control y acciones preventivas se 
selecciona o consideran los riesgos estimados como: moderado, importante e 
intolerable para realizar el inmediato control, siendo estos los más significativos. 
El formato utilizado para la evaluación del riesgo es: 
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4.6 METODOLOGÍA PARA LA IDENTIFICACIÓN DE IMPACTOS 
AMBIENTALES 
Los resultados del análisis de la matriz de identificación y valoración de los 
impactos ambientales, indica que la actividad relacionada con el área de 
BIOPRONEC, en caso de un mal manejo, pudieran desarrollar impactos 
negativos hacia el ambiente y especialmente a los empleados y demás personas 
que pueden estar en contacto con los mismos. 




Para la valoración de impactos ambientales se utilizara la matriz de Leopol de 
doble entrada; una vez identificados los impactos se procedió a su valoración, 
tomando en cuenta los siguientes atributos: 
 
Área de influencia: Se refiere a la extensión o alcance previsible de la alteración. 
Se indica la localización geográfica aproximada. Puede ser Puntual (el efecto se 
produce sobre en entorno reducido, fácilmente delimitable e inmediato al sitio de 
obra, alrededor de 100m.); Local (la afectación directa o por diseminación, se 
produce sobre zonas de extensión apreciable, a lo ancho de la localidad) y 
Regional (trasciende la localidad del área de obras del proyecto, involucra otras 
localidades o ecosistemas completos). 
 
Probabilidad de ocurrencia: Determina la posibilidad de que el impacto ocurra, 
o no, sobre el componente considerado y se califica en términos de probabilidad: 
Alta (con toda seguridad el impacto ocurrirá en un tiempo determinado), Medio 
(es probable que le impacto ocurra, pero igualmente puede no ocurrir, las 
probabilidades para ambos casos son similares) y Baja (con un nivel alto de 
probabilidad se puede esperar que el impacto no ocurrirá, sin embargo, existe un 
bajo porcentaje de probabilidad de que el impacto ocurre). 
 
Magnitud del efecto: Hace referencia a la intensidad de una perturbación en el 
área de influencia que se le ha asignado. Puede expresarse en términos de área 
perturbada, de concentración de sustancia contaminante, del número de personas 
afectadas, etc. Sin embargo, también puede plantearse de manera cualitativa, 
como una proporción del elemento considerado, en cuyo caso se corre el riesgo de 
que el calificador le asigne cierta carga subjetiva. Se califica como; Alta (si el 
evento perturbador transforma radicalmente las características de estado, calidad, 
cantidad, estabilidad, personalidad del elemento de forma que pierde su 
funcionalidad y utilidad previas); Moderada (cuando el evento perturbador 
genera cambios evidentes en el elemento que pueden causar pérdida temporal de 
funcionalidad y utilidad previas); y Baja (si el evento perturbador genera cambios 
parciales apenas perceptibles en el elemento). 
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Duración: Determina la persistencia del efecto en el tiempo, calificándose como a 
Largo Plazo si el impacto continúa durante la vida útil de ambos proyectos (30 
años para efectos de análisis), Mediano Plazo, si no supera el tiempo estimado de 
ejecución de los trabajos de construcción del proyecto y Corto Plazo, si es menor 
de un mes. 
 
TABLA N° 7. CRITERIOS PARA LA CALIFICACIÓN DE IMPACTOS 
 
CRITERIOS DE VALORACION VALORES CALIFICACION 
 
ÁREA DE INFLUENCIA REGIONAL 5 
LOCAL 3 
PUNTUAL 1 
PROBABILIDAD DE OCURRENCIA ALTA 5 
MEDIA 3 
BAJA 1 
MAGNITUD ALTA 5 
MODERADA 3 
BAJA 1 
DURACION LARGO PLAZO 5 
MEDIANO PLAZO 3 
CORTO PLAZO 1 
 
Cálculo de Valoración del Impacto 
En función de los cuatro parámetros descritos anteriormente, se asignará a cada 
impacto un Índice Ambiental Ponderado (IAP), que determinará la valoración 
conjunta del impacto y se lo determinará mediante la siguiente fórmula: 
    
         
 
 
De acuerdo al IAP obtenido para cada impacto, se establecerá el carácter de 
significativo o no significativo de cada uno de ellos: 
 
Impactos No Significativos: Se asignará esta calificación a los impactos cuyo 
valor absoluto presente valores comprendidos entre 0 y 2.0, en relación a que 
impactos  de magnitud limitada, bajo impacto relativo y duración temporal 
generan valores comprendidos en dicho rango. 
Impactos Significativos:  Se asignará esta calificación a los impactos cuyo 
valor absoluto presente valores comprendidos entre 2.1 y 5.0, en relación a que 
parámetros relacionados con una magnitud generalizada, difícil remediación o 
duración permanente de la afectación generan valores comprendidos en dicho 
rango. 
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Para realizar la matriz de doble entrada se analizó las siguientes áreas y 
componentes y/o factores ambientales: 
 
Áreas: 
 Área de comprimidos,  
 Bodega de producto terminado, 
 Área de vestidores,  
 Área de desinfectantes,  
 Área de gerencia de producción, 
 Área de etiquetado,  
 Bodega de insumos y excipientes. 
 Bodega de materia prima-envases 
 Área de pesaje,   
 Área de tamizado,  
 Área de infusión,  
 Área de mezclado,  
 Área de envasado,  
 Área de empaque,  
 Área de laboratorio, 
 Área de recepción de materia prima,  
 Área de lavado,   
 Área de secado,  
 Área de picado,  
 Bodega de material picado, 
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MATRIZ DE IDENTIFICACIÓN DE IMPACTOS AMBIENTALES SOBRE EL ÁREA DE INFLUENCIA DE LABORATORIOS BIOPRONEC CÍA. LTDA. 
 
1 Área de comprimidos. Desechos sólidos. Contaminación al suelo
2
Bodega de producto 
terminado.
Desechos sólidos. Contaminación al suelo.
3 Área de vestidores Desechos sólidos. Contaminación al suelo.
4 Área de desinfectantes
Generación de desechos 
sólidos y líquidos.
Contaminación al suelo y 
agua. 
5
Área de gerencia de 
producción.
Generación de desechos 
sólidos.
Contaminación al suelo.
6 Área de etiquetado. Desechos sólidos. Contaminacion al suelo
7
Bodega de insumos y 
excipientes.
Desechos sólidos y 
líquidos
Contaminación al suelo y 
agua.
8
Bodega de materia prima-
envases.
Generación de desechos 
sólidos y líquidos.
Contaminación al suelo y 
agua.
9 Área de pesaje.
Generación de desechos 
sólidos.
Contaminación al suelo. 
10 Área de tamizado.
Generación de desechos 
sólidos.
Contaminación al suelo.
11 Área de infusión.
Desechos sólidos y 
líquidos.
Contaminacion al suelo y 
agua.
12 Área de mezclado.
Desechos sólidos y 
líquidos
Contaminación al suelo y 
agua.
13 Área de envasado.
Generación de desechos 
sólidos y líquidos.
Contaminación al suelo y 
agua.
14 Área de empaque.
Generación de desechos 
sólidos.
Contaminación al suelo. 
15
Área de laboratorio de 
pruebas.
Generación de desechos 
sólidos y líquidos.
Contaminación al suelo y 
agua.
16
Área de recepción de materia 
prima.
Desechos sólidos. Contaminacion al suelo
17 Área de lavado.
Desechos sólidos y 
líquidos
Contaminación al suelo y 
agua.
18 Área de secado.
Generación de desechos 
sólidos y líquidos.
Contaminación al suelo y 
agua.
19 Área de picado.
Generación de desechos 
sólidos.
Contaminación al suelo. 
20 Bodega de material picado.
Generación de desechos 
sólidos.
Contaminación al suelo.
21 Área de desechos.







X X X X
X X X
X X
X X X X
X X
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5 REGULARIZACIONES DE CONTROL PARA LABORATORIOS 
BIOPRONEC. CÍA. LTDA. 
 
5.1 REGULARIZACIONES PARA CONTROL DE CALIDAD. 
 
5.1.1 Ministerio de Salud Pública. 
 
LEY ORGANICA DE SALUD, Ley 67, Registro Oficial Suplemento 423 de 
22 de Diciembre del 2006. 
 
Vigilancia y control sanitario - Disposiciones comunes.  
 
Art. 129.- El cumplimiento de las normas de vigilancia y control sanitario es 
obligatorio para todas las instituciones, organismos y establecimientos públicos y 
privados que realicen actividades de producción, importación, exportación, 
almacenamiento, transporte, distribución, comercialización y expendio de 
productos de uso y consumo humano.  
 
La observancia de las normas de vigilancia y control sanitario se aplican también 
a los servicios de salud públicos y privados, con y sin fines de lucro, autónomos, 
comunitarios y de las empresas privadas de salud y medicina prepagada. 
  
Art. 130.- Los establecimientos sujetos a control sanitario para su funcionamiento 
deberán contar con el permiso otorgado por la autoridad sanitaria nacional. El 
permiso de funcionamiento tendrá vigencia de un año calendario.  
 
Art. 131.- El cumplimiento de las normas de buenas prácticas de manufactura, 
almacenamiento, distribución, dispensación y farmacia, será controlado y 
certificado por la autoridad sanitaria nacional.  
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Art. 132.- Las actividades de vigilancia y control sanitario incluyen las de control 
de calidad, inocuidad y seguridad de los productos procesados de uso y consumo 
humano, así como la verificación del cumplimiento de los requisitos técnicos y 
sanitarios en los establecimientos dedicados a la producción, almacenamiento, 
distribución, comercialización, importación y exportación de los productos 
señalados.  
 
Art. 133.- La autoridad sanitaria nacional podrá delegar a los municipios, dentro 
de sus funciones, el ejercicio de las acciones necesarias para el control sanitario, 
quienes las realizarán de acuerdo con las disposiciones y normas emitidas por 
dicha autoridad.  
 
Art. 134.- La instalación, transformación, ampliación y traslado de plantas 
industriales, procesadoras de alimentos, establecimientos farmacéuticos, de 
producción de biológicos, de elaboración de productos naturales procesados de 
uso medicinal, de producción de homeopáticos, plaguicidas, productos dentales, 
empresas de cosméticos y productos higiénicos, están sujetos a la obtención, 
previa a su uso, del permiso otorgado por la autoridad sanitaria nacional.  
 
Art. 135.- Compete a la autoridad sanitaria nacional autorizar la importación de 
todo producto inscrito en el registro sanitario, incluyendo muestras médicas y 
aquellos destinados al consumo interno procedentes de zonas francas.  
No se autorizará la importación de productos, ni aún con fines promocionales, si 
previamente no tienen el registro sanitario nacional, salvo las excepciones 
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5.1.2 Instituto Izquieta Pérez. 
 
REQUISITOS Y TRÁMITES PARA OBTENER EL REGISTRO 
SANITARIO - TÍTULO IV.- DEL REGISTTRO SANITARIO 
 
Art. 100.- Los alimentos procesados o aditivos, medicamentos en general, 
productos naturales procesados, drogas, insumos o dispositivos médicos, 
productos médicos naturales y homeopáticos unisistas, cosméticos, productos 
higiénicos o perfumes, y plaguicidas de uso doméstico, industrial o agrícola, 
fabricados en el Ecuador o en el exterior, deberán contar con Registro Sanitario 
para su producción, almacenamiento, transportación, comercialización y 
consumo. El cumplimiento de esa norma será sancionado de conformidad con la 
ley, sin perjuicio de la responsabilidad del culpable de resarcir plenamente 
cualquier daño que se produjere a terceros con motivo de tal cumplimiento. 
 
Art. 101.- El registro sanitario para alimentos procesados o aditivos, productos 
naturales procesados, cosméticos, productos higiénicos o perfumes, y plaguicidas 
de uso doméstico, industrial o agrícola, o para las empresas que los produzcan, 
será otorgado por el Ministerio de Salud Pública, a través de las Subsecretarias y 
las Direcciones Provinciales que determine el reglamento correspondiente y a 
través del Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical Leopoldo Izquieta 
Pérez. El Registro Sanitario para medicamentos en general, medicamentos 
genéricos, drogas, insumos o dispositivos médicos, productos médicos naturales y 
homeopáticos unisistas, se regirá por dispuesto en la Ley de Producción, 
Importación, Comercialización y Expendio de Medicamentos Genéricos de Uso 
Humano. 
 
Art. 102.- El Registro Sanitario será otorgado cuando se hubiese emitido 
previamente un informe técnico favorable, o mediante homologación conforme a 
lo establecido en esta ley. 
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El Registro Sanitario podrá también ser conferido a la empresa fabricante para sus 
productos, sobre la base de la aplicación de las buenas prácticas de manufactura y 
demás requisitos que establezca el reglamento al respecto. 
 
Art. 103.- El informe técnico favorable para el otorgamiento del Registro 
Sanitario podrá ser emitido por el Instituto Nacional de Higiene y Medicina 
Tropical Leopoldo Izquieta Pérez, universidades, escuelas politécnicas y 
laboratorios, públicos y privados, previamente acreditados para el efecto por el 
Sistema Ecuatoriano de Metrología, Normalización, Acreditación y Certificación, 
de conformidad con lo que establezca el reglamento al respecto.  
 
Art. 104.- El Registro Sanitario se entenderá concedido en caso de que, existiendo 
el informe técnico favorable, el Ministerio de Salud Pública a través de las 
dependencias o subsecretarías correspondientes no hubiese otorgado el Registro 
Sanitario en el plazo de treinta días a partir de la recepción del informe, o no lo 
hubiere negado justificadamente. En este caso, el número del Registro Sanitario 
será el que conste en el informe del instituto o laboratorio acreditado al que deberá 
preceder el nombre del referido instituto o laboratorio, sin perjuicio de la facultad 
del Ministerio de Salud Pública para cancelar el Registro Sanitario de 
conformidad con la Ley. 
 
Art. 105.- El Registro Sanitario será concedido por homologación a los alimentos 
procesados o aditivos, productos naturales procesados, cosméticos, productos 
higiénicos o perfumes y plaguicidas de uso doméstico, industrial o agrícola 
importados, que cuenten con certificados de registro sanitario, de venta libre, o de 
buena práctica de manufactura, otorgados por autoridad competente acreditada, de 
conformidad con lo que establezca el reglamento correspondiente. 
 
El Presidente de la República determinará mediante el reglamento que dicte para 
el efecto la lista de las autoridades competentes de otro Estado o de 
organizaciones internacionales especializadas cuyos certificados de registro 
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sanitario, de venta libre, o de buena práctica de manufactura, pueden ser objeto de 
homologación directa conforme a este artículo. 
 
Art. 106.- El Registro Sanitario por homologación se entenderá concedido en caso 
de que el Ministerio de Salud Pública no lo hubiese otorgado, o negado 
justificadamente, en el plazo de treinta días a partir de la recepción de la solicitud 
correspondiente, siempre que se trate de certificados de registro sanitario, de venta 
libre, o de buena práctica de manufactura otorgados por las autoridades previstas 
en el respectivo reglamento. En este caso, el número de Registro Sanitario será el 
número o referencia del certificado de registro sanitario, de venta libre, o de buena 
práctica de manufactura original al que deberá preceder el nombre de la autoridad 
competente otorgante, sin perjuicio de la Facultad del Ministerio de Salud Pública 
para cancelar el Registro Sanitario de conformidad con la Ley. 
 
Art. 107.- El Registro Sanitario tendrá una vigencia de diez años contados a partir 
de la fecha de su otorgamiento. 
 
Art. 108.- El Ministerio de Salud Pública podrá cancelar el Registro Sanitario en 
caso de que estableciere que un producto o fabricante, según sea el caso, no 
cumple con los requisitos y características establecidos por la ley y normas 
correspondientes o que el producto pudiere, por cualquier causa, provocar 
perjuicios a la salud de los consumidores, siempre que las condiciones del 
producto no fueren imputables a circunstancias ajenas al control del titular del 
Registro Sanitario. En todo caso, la persona natural o jurídica responsable deberá 
resarcir plenamente cualquier daño que se produjere a terceros con motivo de tal 
incumplimiento, sin perjuicio de otras responsabilidades civiles o penales a que 
hubiere lugar. 
 
Para este propósito, el Ministerio de Salud Pública realizará, directamente o a 
través de terceros debidamente acreditados, inspecciones y análisis de control de 
los productos sujetos a Registro Sanitario, en forma periódica o aleatoria de oficio 
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o como consecuencia de denuncia presentada por cualquier persona, natural o 
jurídica, o por iniciativa de cualquier organismo o dependencia estatal, conforme 
al reglamente correspondiente. Las muestras necesarias podrán ser obtenidas en 
aduanas, en las instalaciones de producción o almacenamiento o en los canales de 
distribución al consumidor, incluyendo medio de transporte y lugares de 
exhibición y venta. 
 
Art. 110.- El otorgamiento del Registro Sanitario por parte del Ministerio de Salud 
Pública estará sujeto al pago de una tasa de inscripción para cubrir los costos 
administrativos involucrados, así como al pago de una tasa anual a favor del 
Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical Leopoldo Izquieta Pérez. La 
falta de pago oportuno podrá dar lugar a la cancelación del Registro Sanitario. 
 
El Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical Leopoldo Izquieta Pérez, las 
universidades, escuelas politécnicas y laboratorios, públicos o privados, 
acreditados para el efecto, tendrán derecho al pago por los servicios prestados por 
los análisis y la emisión de los informes técnicos correspondientes. 
 
Art. 111.- La construcción, instalación, transformación, y funcionamiento de 
plantas industriales procesadoras de alimentos, elaborados farmacéuticos y 
biológicos, de cosméticos y plaguicidas, requieren permiso previo de la autoridad 
de salud, que verificará que se ajusten a los requisitos establecidos y realizará el 
control periódico de los locales en funcionamiento. La falta de esta autorización, 
así como el incumplimiento de las normas de salud y normas técnicas aplicables 
de conformidad con lo que establezca el reglamento correspondiente, será causal 
para la cancelación del registro sanitario de los productos que allí fabriquen o 
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5.2 REGULARIZACIONES PARA CONTROL DE SEGURIDAD 
INDUSTRIAL. 
 
5.2.1 Evaluación de peligros y riesgos de seguridad y salud ocupacional. 
 
La evaluación de riesgos está basada en la identificación y eliminación de riesgos 
presentes en el entorno de trabajo así como la valoración de la urgencia al 
momento de actuar. 
La evaluación de riesgos laborales es una obligación empresarial y una 
herramienta  fundamental para la prevención de daños a la salud y la seguridad de 
los trabajadores. 
 Su objetivo es identificar los peligros derivados de las condiciones de trabajo 
para: 
 eliminar de inmediato los factores de riesgo que puedan suprimirse 
fácilmente, 
 evaluar los riesgos que no van a eliminarse inmediatamente, y 
 planificar la adopción de medidas correctivas. 
Su núcleo central consiste en examinar detalladamente todos los aspectos del 
trabajo que puedan causar daños a los trabajadores. Este examen no estará 
completo si no recoge la opinión de los trabajadores, porque son los y las que 
mejor conocen su puesto de trabajo. 
Para poder evaluar, hay que estar capacitado para reconocer las condiciones de 
trabajo que generan riesgos. También a veces es necesario realizar mediciones (y 
algunas de estas sólo pueden ser realizadas por personal con titulación específica). 
Muchos criterios de riesgo están recogidos en normativa, pero también se pueden 
mejorar mediante negociación colectiva, e incluso pueden ser acordados en el 
comité de seguridad y salud de una empresa. 
La evaluación de riesgos laborales engloba los siguientes pasos: 
1. Identificar los peligros presentes, por áreas y/o por puestos de trabajo. 
2. Identificar quién puede sufrir daños, contemplando la posibilidad de que 
haya colectivos especialmente sensibles a determinados riesgos. 
3. Evaluar los riesgos e identificar medidas que se deben adoptar. 
4. Documentar los hallazgos, detallando las medidas ya adoptadas y las 
pendientes. 
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5. Planificar las medidas pendientes e implementarlas. 
6. Revisar la evaluación y actualizarla cuando sea necesario. 
Existen "herramientas" para ayudar a planificar, chequear y valorar las 
condiciones de trabajo, así como para calificar la gravedad y urgencia de actuar 
ante determinados riesgos. En esta web, en Peligros y riesgos laborales, 
encontrarás orientación sobre la evaluación de riesgos específicos. En particular, 
para la  evaluación de los riesgos psicosociales, ISTAS propone utilizar 




5.2.1.1 Métodos de Evaluación de Peligros. 
 
a) Peligros físicos. 
 
Son todos aquellos factores ambientales de naturaleza física que pueden provocar 
efectos adversos a la salud según sea la intensidad, exposición y concentración de 
los mismos; entre los cuales se encuentran: Ruido, Vibraciones, Temperatura 
extremas, Material Particulado, Iluminación, Humedad, Presión, Radiaciones 
Ionizantes y no ionizantes. Estos peligros se encuentran relacionados con las 
siguientes consecuencias: Hipoacústica, tumores por radiación, enfermedades 
ostioarticulares, fatiga ocular, estrés térmico, hipotermia, quemaduras, daños 
genéticos. 
 
b) Peligros químicos. 
 
Es toda sustancia orgánica e inorgánica, natural o sintética que durante la 
fabricación manejo, transporte, almacenamiento o uso, puede incorporarse al 
ambiente con efectos irritantes, corrosivos, asfixiantes o tóxicos y en cantidades 
que tengan probabilidad de lesionar la salud de las personas que entran en 
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contacto con ellas, entre los cuales se puede mencionar: Gases y vapores, líquidos, 
sólidos, neblinas, humos. Pudiendo ocasionar: Cáncer, asbestosis, alergias, 
sulfocarbonismos, intoxicación, asfixia, muerte, explosión. 
 
Los métodos de evaluación de peligros químicos requieren: 
 
 
c) Peligros biológicos. 
 
Contaminantes constituidos por seres vivos, es decir, son organismos que al 
penetrar en el organismo producen enfermedades de tipo infeccioso o parasitario. 
 
Probabilidad que tiene un individuo de sufrir lesión o enfermedad por el contacto 
con microorganismos patógenos, potencialmente patógenos o sus derivados y 
residuos contaminados con materias orgánicas, transmitidos por animales o 
equipo en malas condiciones de limpieza, y suelen aparecer fundamentalmente en 
la industria del procesado de alimentos. Para limitar o eliminar esos riesgos es 
necesario eliminar la fuente de la contaminación o, en caso de que no sea posible, 
utilizar prendas protectoras. 
 
• Personal ocupacional expuesto: Son todos aquellas personas que en 
forma directa o indirecta, permanente o temporal, están expuestos a 
factores de riesgo biológico.  
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• Áreas de riesgo: Son aquellos lugares de trabajo donde se realizan 
actividades o procedimientos que implican contacto directo o indirecto, 
permanente o temporal, con factores de riesgo biológico.  
 
• Agente biológico: Son microorganismos y cultivos celulares susceptibles 
de originar algún tipo de alergia, infección o toxicidad, 
 
• Patogenicidad: Capacidad del microorganismo para producir enfermedad.  
 
• Contaminación biológica: Invasión de un lugar, área, superficie o 
persona por un microorganismo no deseado.  
 
• Contaminante biológico: Todos los seres vivos sean de origen animal o 
vegetal y todas las sustancias derivadas de los mismos, susceptibles de 
provocar efectos negativos en la salud de los trabajadores.  
 
d) Peligros físico-químicos. 
 
Es una combinación de los peligros físicos y químicos; los mismos que pueden ser 
generados por: Combustibles sólidos, líquidos inflamables, gases y vapores, 
fuentes de calor, combinaciones; y consiguen provocar en los trabajadores, 
traumas y quemaduras. 
 
e) Peligros psicosociales. 
 
Los factores psicosociales son aquellas características de las condiciones de 
trabajo y, sobre todo, de su organización que afectan a la salud de las personas a 
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En términos de prevención de riesgos laborales, los factores psicosociales 
representan la exposición, la organización del trabajo, el origen de ésta, y el estrés 
el precursor del efecto (enfermedad o trastorno de salud que pueda producirse). 
De hecho, la diferencia entre un factor de riesgo psicosocial y uno físico (el ruido 
por ejemplo) es fundamentalmente su naturaleza y sus mecanismos de acción. 
Así, el ruido actúa de forma tal que transmite energía sobre nuestros órganos 
auditivos, si tal transmisión energética se produce por encima de ciertos límites 
nuestros órganos, y nuestra salud, pueden resultar dañados. Pero el ruido 
constituye una condición de trabajo, y su origen tiene que ver con las formas 
concretas en las que se realizan las tareas. Los factores psicosociales son también 
condiciones de trabajo, pero pueden ser nocivas a través de mecanismos 
fundamentalmente psicológicos que producen estrés. Si éstos sobrepasan ciertos 




Son conocidos como mecanismos emocionales (sentimientos de ansiedad, 
depresión, apatía, etc.), conductuales (abuso de alcohol, tabaco, drogas, violencia, 
asunción de riesgos innecesarios, etc.), cognitivos (restricción de la percepción, de 
la habilidad para la concentración, la creatividad o la toma de decisiones, etc.) y 
fisiológicos (reacciones neuroendocrinas) a la que son conocidas por lo general 
como estrés y pueden generar enfermedades bajo circunstancias de duración, 




Se enfoca al bajo control sobre el contenido de las tareas psicosociales. Se refiere 
basicamente al bajo control sobre el contenido de las tareas, el poco apoyo social 
por parte de superiores y compañeros cuando el individuo presenta una alta 
exigencia psicológica. La falta de compensaciones o recompensas también afectan 
a la salud. 
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Las exigencias se clasifican entre cualitativa y cuantitativa. Desde el punto de 
vista cualitativo se refiere a emociones y sentimientos, como los que requieren 
contacto con clientes, público y usuarios; trabajo sensorial (esfuerzo de los 
sentido), trabajo cognitivo (esfuerzo intelectual). 
 
Desde el punto de vista cuantitativo se refiere a la cantidad de trabajo que una 
persona tiene para realizarlo, en función del tiempo para realizarlo (presión de 
tiempo). 
 
f) Peligros mecánicos. 
 
Son aquellos objetos, máquinas, equipos, herramientas que por sus condiciones de 
funcionamiento, diseño o por la forma, tamaño, ubicación y disposición del último 
tienen la capacidad potencial de entrar en contacto con las personas o materiales, 
provocando lesiones en los primeros o daños en los segundos. 
 
g) Peligros locativos. 
 
Se refiere a las estructuras, señalizaciones, orden y aseo, condiciones de 
saneamiento básico, condiciones de almacenamiento, estado de los pisos, 
disposición de espacios, estado de los techos, estado de escaleras, plataformas y 
barandas. Condiciones de las instalaciones o áreas de trabajo que bajo 
circunstancias no adecuadas pueden ocasionar accidente de trabajo o pérdidas 
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5.2.1.2 Método de Evaluación del Riesgo.  
 
a) Severidad del daño. 
 
Para realizar una identificación cualitativa del riesgo debe estimarse la severidad 
del mismo, parar determinar la potencial severidad del daño, debe considerarse: 
Las partes del cuerpo que se verán afectadas; y Naturaleza del daño, graduándole 
desde ligeramente dañino a extremadamente dañino. 
 
 Ligeramente dañino.- Son los daños superficiales, como: cortes y 
magulladuras pequeñas, irritación de ojos debido a polvo; Son molestias e 
irritaciones, como: dolor de cabeza. 
 Dañino.- Son laceraciones, quemaduras, conmociones, torceduras importantes, 
fracturas menores; Son sorderas, dermatitis, asma, trastornos musculares-
esqueléticos, enfermedad que conduce a una incapacidad menor. 
 Extremadamente dañino.- Son amputaciones, fracturas mayores, 
intoxicaciones, lesiones múltiples, lesiones fatales; Son cáncer y otras 
enfermedades crónicas que acorten severamente la vida. 
 
b) Probabilidad del daño. 
 
La probabilidad del daño es la evaluación de la posibilidad de ocurrencia de un 
accidente por un peligro identificado. La probabilidad de que ocurra el daño se 
puede graduar desde baja hasta alta, con el siguiente criterio: 
 Probabilidad alta.- Es cuando el daño ocurra siempre o casi siempre. 
 Probabilidad media.- Es cuando el daño ocurre en algunas ocasiones. 
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c) Estimación cualitativa del riesgo. 
 
Para la estimación del riesgo se utiliza una matriz cualitativa donde se evalúa la 
consecuencia del daño en función de la severidad de los peligros identificados 
para cada actividad de los procesos. 
                                         
Las acciones estándar de control a tomar para cada actividad o proceso donde se 
ha estimado el riesgo van de acuerdo a la siguiente tabla: 
 
TABLA N° 8. ACCIONES ESTÁNDAR A PONER EN PRÁCTICA DE 
ACUERDO AL RIESGO ESTIMADO 
 
RIESGO ACCIONES ESTÁNDAR DE CONTROL 
TRIVIAL, T No se requiere acción específica. 
TOLERABLE, TO 
No se necesita mejorar la acción preventiva, sin embargo se debe 
considerar soluciones más rentables o mejoras que no supongan una 
carga económica importante. Se requiere comprobaciones 
periódicas para asegurar que se mantiene la eficacia de las medidas 
de control. 
MODERADO, MO 
Se deben hacer esfuerzos para reducir el riesgo, determinando las 
inversiones precisas. Las medidas para reducir el riesgo deben 
implantarse en un período determinado. Cuando el riesgo moderado 
está asociado con consecuencias. Extremadamente dañinas, se 
precisará una acción posterior para establecer, con más precisión, la 
probabilidad de daño, como base para determinar la necesidad de 
mejora de las medidas de control. 
IMPORTANTE, I 
No debe comenzarse el trabajo hasta que se haya reducido el riesgo, 
pueden que se precisen recursos considerables para controlar el 
riesgo. Cuando el riesgo corresponda a un trabajo que se está 
realizando, debe recomendarse el problema en un tiempo inferior al 
de los riesgos moderados. 
INTOLERABLE, 
No debe comenzar, ni continuar el trabajo hasta que se reduzca el 
riesgo. Si no es posible reducir el riesgo, incluso con recursos 
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IN ilimitados, debe prohibirse el trabajo. 
                  
                 FUENTE: www.legacy.spitzer.caltech.edu/espanol//edu/thermal/index.html.    
                  
 
5.3 REGULARIZACIONES PARA CONTROL DE AMBIENTE. 
 
5.3.1 Normativa Ecuatoriana Tulas. 
 
Este cuerpo legal está conformado por libros, títulos y capítulos que se ha 
seleccionado del Libro VI: De la Calidad Ambiental, por ser el que compete al 
tema en cuestión; además, porque contempla en su Título IV: Reglamento a la 
Ley de Gestión Ambiental para la Prevención y Control de la Contaminación 
Ambiental. 
 
5.3.1.1 Libro VI Anexo 1.- NORMA DE CALIDAD AMBIENTAL Y DE      
DESCARGA DE EFLUENTE: RECURSO AGUA. 
 
La presente norma técnica ambiental es dictada bajo el amparo de la Ley de 
Gestión Ambiental y del Reglamento a la Ley de Gestión Ambiental para la 
Prevención y Control de la Contaminación Ambiental y se somete a las 
disposiciones de éstos, es de aplicación obligatoria y rige en todo el territorio 
nacional.  
La presente norma técnica establece:  
 
a) Los límites permisibles, disposiciones y prohibiciones para las descargas en 
cuerpos de aguas o sistemas de alcantarillado; 
b) Los criterios de calidad de las aguas para sus distintos usos; y, 
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5.3.2 Normas de descarga de efluentes al sistema de alcantarillado público 
 
Se prohíbe descargar en un sistema público de alcantarillado, cualquier sustancia 
que pudiera bloquear los colectores o sus accesorios, formar vapores o gases 
tóxicos, explosivos o de mal olor, o que pudiera deteriorar los materiales de 
construcción en forma significativa.  Esto incluye las siguientes sustancias y 
materiales, entre otros: 
 
a) Fragmentos de piedra, cenizas, vidrios, arenas, basuras, fibras, fragmentos 
de cuero, textiles, etc. (los sólidos no deben ser descargados ni aún 
después de haber sido triturados). 
b) Resinas sintéticas, plásticos, cemento, hidróxido de calcio. 
c) Residuos de malta, levadura, látex, bitumen, alquitrán y sus emulsiones de 
aceite, residuos líquidos que tienden a endurecerse. 
d) Gasolina, petróleo, aceites vegetales y animales, hidrocarburos clorados, 
ácidos, y álcalis. 
e) Fosgeno, cianuro, ácido hidrazoico y sus sales, carburos que forman 
acetileno, sustancias comprobadamente tóxicas.  
 
El proveedor del servicio de tratamiento de la ciudad podrá solicitar a la Entidad 
Ambiental de Control, la autorización necesaria para que los regulados, de manera 
parcial o total descarguen al sistema de alcantarillado efluentes, cuya calidad se 
encuentre por encima de los estándares para descarga a un sistema de 
alcantarillado,  establecidos en la presente norma.  
 
El proveedor del servicio de tratamiento de la ciudad deberá cumplir con los 
parámetros de descarga hacia un cuerpo de agua, establecidos en esta Norma. 
 
Toda descarga al sistema de alcantarillado deberá cumplir, al menos, con los 
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TABLA N° 9. LÍMITES DE DESCARGA AL SISTEMA DE 
ALCANTARILLADO PÚBLICO 
 
Parámetros Expresado como Unidad 
Límite máximo 
permisible 





Alkil mercurio  mg/l           
 
0,0 
Ácidos o bases que 
puedan causar 
contaminación, 
sustancias explosivas o 
inflamables. 
 mg/l 0,0 
Aluminio  Al mg/l 5,0 
Arsénico total As mg/l 0,1 
Bario  Ba mg/l 5,0 
Cadmio Cd mg/l 0,02 
Carbonatos CO3 mg/l 0,1 
Caudal máximo  l/s 1.5 veces el caudal 





 mg/l 1,0 
Cobalto total Co mg/l 0,5 
Cobre Cu mg/l 1,0 




Cloro Activo Cl mg/l 0,5 
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 mg/l 0,5 




de Oxígeno (5 días) 
D.B.O5. mg/l 250 
Demanda Química de 
Oxígeno 
D.Q.O. mg/l 500 
 
Dicloroetileno Dicloroetileno mg/l 1,0 
Fósforo Total P mg/l 15 
Hierro total Fe mg/l 25,0 
Hidrocarburos Totales 
de Petróleo 
TPH mg/l 20 




         AUSENCIA 
Mercurio (total) Hg mg/l 0,01 
Níquel Ni mg/l 2,0 
Nitrógeno Total 
Kjedahl 
N mg/l 40 
Plata Ag mg/l 0,5 
Plomo Pb mg/l 0,5 
Potencial de hidrógeno pH  5-9 
Sólidos Sedimentables   mg/l 20 
Sólidos Suspendidos 
Totales 
 mg/l 220 
Sólidos totales  mg/l 1 600 
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Parámetros Expresado como Unidad 
Límite máximo 
permisible 
Selenio Se mg/l 0,5 
Sulfatos SO4
=
 mg/l 400 
Sulfuros S mg/l 1,0 
Temperatura  
o
C  < 40 
Tensoactivos  Sustancias 




    
Tricloroetileno Tricloroetileno mg/l 1,0 























Vanadio  V mg/l 5,0 
Zinc Zn mg/l 10 
 
              FUENTE: Tabla Nº11 del Libro VI, Anexo 1 del TULAS. 
                    
 
Toda área de desarrollo urbanístico, turístico o industrial que no contribuya al 
sistema de alcantarillado público, deberá contar con instalaciones de recolección y 
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tratamiento convencional de residuos líquidos. El efluente tratado descargará a un 
cuerpo receptor o cuerpo de agua, debiendo cumplir con los límites de descarga a 
un cuerpo de agua dulce,  marina y de estuarios. 
 
Se prohíbe la descarga de residuos líquidos sin tratar hacia el sistema de 
alcantarillado, provenientes del lavado y/o mantenimiento de vehículos aéreos  y 
terrestres, así como el de aplicadores manuales y aéreos, recipientes, empaques y 
envases que contengan o hayan contenido agroquímicos u otras sustancias tóxicas. 
 
Se prohíbe la descarga hacia el sistema de alcantarillado de residuos líquidos no 
tratados, que contengan restos de aceite lubricante, grasas, etc., provenientes de 
los talleres mecánicos, vulcanizadoras, restaurantes y hoteles.  
 
Los responsables (propietario y operador) de todo sistema de alcantarillado 
deberán dar  cumplimiento a las normas de descarga contenidas en esta Norma.  
Si el propietario (parcial o total) o el operador del sistema de alcantarillado es un 
municipio, éste no podrá ser sin excepción, la Entidad Ambiental de Control para 
sus instalaciones.  Se evitará el conflicto de interés. 
 
5.3.2.1 Libro VI Anexo IV.- NORMA DE CALIDAD DEL AIRE 
AMBIENTE. 
 
La presente norma técnica es dictada bajo el amparo de la Ley de Gestión 
Ambiental y del Reglamento a la Ley de Gestión Ambiental para la Prevención y 
Control de la Contaminación Ambiental y se somete a las disposiciones de éstos, 
es de aplicación obligatoria y rige en todo el territorio nacional. 
 
La presente norma técnica determina o establece: 
 
 Los objetivos de calidad del aire ambiente. 
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 Los métodos y procedimientos a la determinación de los contaminantes en 
el aire ambiente. 
 
Norma de calidad de aire ambiente. 
 
Para efectos de esta norma se establecen como contaminantes comunes del aire 
ambiente a los siguientes: 
- Partículas Sedimentables. 
- Material Particulado de diámetro aerodinámico menor a 10 (diez) 
micrones.  Se abrevia PM10. 
- Material Particulado de diámetro aerodinámico menor a 2,5 (dos enteros 
cinco décimos) micrones.  Se abrevia PM2,5. 
- Óxidos de Nitrógeno: NO y NO2, y expresados como NO2. 
- Dióxido de Azufre SO2. 
- Monóxido de Carbono. 
- Oxidantes Fotoquímicos, expresados como Ozono. 
 
La Entidad Ambiental de Control verificará, mediante sus respectivos programas 
de monitoreo, que las concentraciones a nivel de suelo en el aire ambiente de los 
contaminantes comunes no excedan los valores estipulados en esta norma.  Dicha 
Entidad quedará facultada para establecer las acciones necesarias para, de ser el 
caso de que se excedan las concentraciones de contaminantes comunes del aire, 
hacer cumplir con la presente norma de calidad de aire.  Caso contrario, las 
acciones estarán dirigidas a prevenir el deterioro a futuro de la calidad del aire. 
 
La responsabilidad de la determinación de las concentraciones de contaminantes 
en el aire ambiente recaerá en la Entidad Ambiental de Control.  Los equipos, 
métodos y procedimientos a utilizarse en la determinación de la concentración de 
contaminantes, tendrán como referencia a aquellos descritos en la legislación 
ambiental federal de los Estados Unidos de América (Code of Federal 
Regulations, Anexos 40 CFR 50). 
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La Entidad Ambiental de Control deberá demostrar, ante el Ministerio del 
Ambiente, que sus equipos, métodos y procedimientos responden a los 
requerimientos descritos en esta norma.  De existir alguna desviación con respecto 
a la norma, se deberá efectuar la debida justificación técnica a fin de establecer la 
validez, en uso oficial, de los resultados a obtenerse en la medición de 
concentraciones de contaminantes en el aire ambiente.  La información que se 
recabe, como resultado de los programas públicos de medición de concentraciones 
de contaminantes comunes del aire, serán de carácter público. 
 
La Entidad Ambiental de Control establecerá sus procedimientos internos de 
control de calidad y aseguramiento de calidad del sistema de monitoreo de calidad 
del aire ambiente en la región bajo su autoridad.  Así mismo, la Entidad 
Ambiental de Control deberá definir la frecuencia y alcance de los trabajos, tanto 
de auditoría interna como externa, para su respectivo sistema de monitoreo de 
calidad de aire ambiente. 
 
Normas generales para concentraciones de contaminantes comunes en el aire 
ambiente. 
 
Para los contaminantes comunes del aire, definidos en 4.1.1, se establecen las 
siguientes concentraciones máximas permitidas.  El Ministerio del Ambiente 
establecerá la frecuencia de revisión de los valores descritos en la presente norma 
de calidad de aire ambiente.  La Entidad Ambiental de Control utilizará los 
valores de concentraciones máximas de contaminantes del aire ambiente aquí 
definidos, para fines de elaborar su respectiva ordenanza o norma sectorial.  La 
Entidad Ambiental de Control podrá establecer normas de calidad de aire 
ambiente de mayor exigencia que los valores descritos en esta norma nacional, 
esto si los resultados de las evaluaciones de calidad de aire que efectúe dicha 
Autoridad indicaren esta necesidad. 
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Partículas sedimentables.-  La máxima concentración de una muestra, colectada 
durante 30 (treinta) días de forma continua, será de un miligramo por centímetro 
cuadrado (1 mg/cm
2
 x 30 d). 
 
Material particulado menor a 10 micrones (PM10).-  El promedio aritmético de la 
concentración de PM10 de todas las muestras en un año no deberá exceder de 
cincuenta microgramos por metro cúbico (50 g/m3).  La concentración máxima 
en 24 horas, de todas las muestras colectadas, no deberá exceder ciento cincuenta 
microgramos por metro cúbico (150 g/m3), valor que no podrá ser excedido más 
de dos (2) veces en un año. 
 
Material particulado menor a 2,5 micrones (PM2,5).-  Se ha establecido que el 
promedio aritmético de la concentración de PM2,5 de todas las muestras en un año 
no deberá exceder de quince microgramos por metro cúbico (15 g/m3).  La 
concentración máxima en 24 horas, de todas las muestras colectadas, no deberá 
exceder sesenta y cinco microgramos por metro cúbico (65 g/m3), valor que no 
podrá ser excedido más de dos (2) veces en un año. 
Dióxido de azufre (SO2).-  El promedio aritmético de la concentración de SO2 
determinada en todas las muestras en un año no deberá exceder de ochenta 
microgramos por metro cúbico (80 g/m3).  La concentración máxima en 24 horas 
no deberá exceder trescientos cincuenta microgramos por metro cúbico (350 
g/m3), más de una vez en un año. 
 
De los planes de alerta, alarma y emergencia de la calidad del aire. 
 
La Entidad Ambiental de Control establecerá un Plan de Alerta, de Alarma y de 
Emergencia ante Situaciones Críticas de Contaminación del Aire, basado en el 
establecimiento de tres niveles de concentración de contaminantes. La ocurrencia 
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Se definen los siguientes niveles de alerta, de alarma y de emergencia en lo 
referente a la calidad del aire (Tabla 3).  Cada uno de los tres niveles será 
declarado por la Entidad Ambiental de Control cuando uno o más de los 
contaminantes comunes indicados exceda la concentración establecida en la 
siguiente tabla, o cuando las condiciones atmosféricas se espera que sean 
desfavorables en las próximas 24 horas. 
 
TABLA N° 10. CONCENTRACIONES DE CONTAMINANTES COMUNES 
QUE DEFINEN LOS NIVELES DE ALERTA, DE ALARMA Y DE 




PERÍODO DE TIEMPO 
ALERTA ALARMA EMERGENCIA 
Monóxido de Carbono    
Concentración promedio en ocho 
horas 
15 000 30 000 40 000 
Oxidantes Fotoquímicos, 
expresados como ozono. 
   
Concentración promedio en una 
hora 
300 600 800 
Óxidos de Nitrógeno, como NO2    
Concentración promedio en una 
hora 
1 200 2 300 3 000 
Dióxido de Azufre 
 
   
Concentración promedio en 
veinticuatro horas 
800 1 600 2 100 
                                                             
 
3 Todos los valores de concentración expresados en microgramos por metro cúbico de aire, a condiciones de 25 °C y 760 
mm Hg. 
 
“PROPUESTA DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTIÓN PARA LA FABRICACIÓN DE PRODUCTOS 
NATURALES LÍQUIDOS  EN EL LABORATORIO BIOPRONEC CÍA. LTDA.”                          




PERÍODO DE TIEMPO 
ALERTA ALARMA EMERGENCIA 
Material Particulado PM10    
Concentración en veinticuatro 
horas 
250 400 500 
       
      FUENTE: Libro VI, Anexo 1 del TULAS. 
       
 
5.3.2.2 Libro VI Anexo 6.- NORMA DE CALIDAD AMBIENTAL PARA 
EL MANEJO Y DISPOSICIÓN FINAL DE DESECHOS SÓLIDOS 
NO PELIGROSOS. 
 
De las responsabilidades en el manejo de los desechos sólidos. 
 
Cuando se realicen operaciones de carga, descarga, entrada o salida de cualquier 
vehículo que cause acumulación de desechos sólidos en los espacios públicos, el 
personal responsable de dichas operaciones o los propietarios de los 
establecimientos o el conductor del vehículo, deberán limpiarlos y retirar los 
desechos  vertidos en el momento en que se produzca dicha acción y no 
únicamente cuando estas actividades hayan concluido. 
 
Los municipios determinarán el área de influencia inmediata de toda actividad que 
genere desechos, siendo los generadores los responsables de mantener limpias 
dichas áreas. 
Corresponde al generador efectuar la limpieza de las aceras, bordillos, incluyendo 
la cuneta formada entre la vereda y la calle, de sus viviendas o negocios, siendo 
responsables por omisión ante el municipio de la ciudad: 
 
a) Los propietarios y/o arrendatarios o administradores de los edificios, 
comercios, industrias, etc. 
b) Los propietarios de negocios, cuando se trate de comercios o tiendas 
situadas en la planta baja. 
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c) El administrador, cuando se trate de edificios públicos. 
d) Los propietarios en caso de solares sin edificar. 
e) Los propietarios o arrendatarios, cuando se trate de domicilios o viviendas. 
f) El representante legal de las empresas de transporte que utilicen las vías 
públicas como “paradas” de sus unidades. 
g) El propietario o expendedor del puesto de venta o negocio temporal o 
permanente, fijo o ambulante, que desarrolle sus actividades en algún 
espacio público. 
 
De las prohibiciones en el manejo de desechos sólidos 
 
Se prohíbe limpiar en la vía pública o espacios públicos, vehículos livianos, de 
transporte pesado, hormigoneras, buses y otros, siendo responsables de esta 
disposición el propietario del vehículo y el conductor, estando ambos obligados a 
limpiar la parte del espacio público afectado y a reparar los daños causados. 
 
Se prohíbe arrojar o depositar desechos sólidos fuera de los contenedores de 
almacenamiento. 
 
Se prohíbe la quema de desechos sólidos en los contenedores de almacenamiento 
de desechos sólidos.   
 
Se prohíbe la disposición o abandono de desechos sólidos, cualquiera sea su 
procedencia, a cielo abierto, patios, predios, viviendas, en vías o áreas públicas y 
en los cuerpos de agua superficiales o subterráneos. Además se prohíbe lo 
siguiente:  
 
a) El abandono, disposición o vertido  de cualquier material residual  en la 
vía pública, solares sin edificar, orillas de los ríos, quebradas, parques, 
aceras, parterres, exceptuándose aquellos casos en que exista la debida  
autorización de la entidad de aseo. 
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b) Verter cualquier clase de productos químicos (líquidos, sólidos,  
semisólidos y gaseosos), que por su naturaleza afecten a la salud o 
seguridad de las personas, produzcan daños a los pavimentos o afecte al 
ornato de la ciudad. 
c) Arrojar o abandonar en  los espacios públicos cualquier clase de productos 
en estado sólido,  semisólido,   líquido  o gaseoso.   Los desechos sólidos 
de pequeño tamaño como papeles, plásticos, envolturas, desechos de 
frutas, etc., que produzcan los ciudadanos cuando caminan por la urbe, 
deberán depositarse en las papeleras peatonales instaladas para el efecto. 
d) Quemar desechos sólidos o desperdicios, así como tampoco se podrá echar 
cenizas, colillas de cigarrillos u otros materiales encendidos en los 
contenedores de desechos sólidos o en las papeleras peatonales, los cuales 
deberán depositarse en un recipiente adecuado una vez apagados.  
Se prohíbe la entrega de desechos sólidos no peligrosos para la recolección en 
recipientes que no cumplan con los requisitos establecidos en esta Norma. 
 
Se prohíbe que el generador de desechos sólidos entregue los desechos a persona 
natural o jurídica que no posea autorización de la entidad de aseo, aquél y ésta 
responderán solidariamente de cualquier perjuicio causado por las mismas y 
estarán sujetos a la imposición de las sanciones que establezcan las autoridades 
pertinentes. 
 
Se prohíbe la disposición de envases de medicinas, restos de medicamentos 
caducados, generados por farmacias, centros hospitalarios, laboratorios clínicos, 
centros veterinarios, etc.,   en el relleno sanitario, estos serán devueltos a la 
empresa distribuidora o proveedora, quién se encargará de su eliminación, 
aplicando el procedimiento de incineración, el cual será normado por los 
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Normas generales para la entrega de desechos sólidos no peligrosos 
 
En el caso de urbanizaciones, barrios o conglomerados con calles internas o cuyas 
condiciones impidan la circulación de vehículos de recolección, así como en 
situaciones de emergencia, los habitantes deben obligatoriamente trasladar los 
desechos sólidos a los sitios que la entidad de aseo determine. 
 
En el servicio ordinario los recipientes de recolección de los desechos sólidos 
deben colocarse en la acera, evitando la obstrucción peatonal, o en los lugares que 
específicamente señale la entidad de aseo.   
 
Los recipientes colocados en sitios destinados para la recolección de desechos 
sólidos en el servicio ordinario, no deben permanecer en tales sitios durante días 
diferentes a los establecidos por la entidad que preste el servicio. 
 
5.3.3  Ordenanza Metropolitana del DMQ. 
 
5.3.3.1 Capítulo II.- NORMAS TÉCNICAS DE CALIDAD AMBIENTAL. 
  
Criterios de calidad de las aguas para sus distintos usos.  
 
Para los fines de la presente Resolución se acoge lo dispuesto en el Texto 
Unificado de Legislación Ambiental, Libro VI. Norma de Calidad Ambiental, 
Anexo 1. Norma de Calidad del Recurso Agua. 
 
Criterios de calidad para aguas de uso industrial. 
 
Se entiende por uso industrial del agua su empleo en actividades como: 
 
a) Procesos industriales y/o manufactureros de transformación o explotación, 
así como aquellos conexos o complementarios;  
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b) Generación de energía y 
c) Minería. 
 
Para el uso industrial, se deberán observar los diferentes requisitos de calidad 
correspondientes a los respectivos procesos, aplicando el criterio de tecnología 
limpia que permitirá la reducción o eliminación de los residuos (que pueden ser 
sólidos, líquidos o gaseosos).   
 
Criterios generales para la descarga de efluentes 
 
Normas generales para descarga de efluentes, tanto al sistema de 
alcantarillado, como a los cuerpos de agua. 
 
El regulado deberá mantener un registro de los efluentes generados, indicando el 
caudal del efluente, frecuencia de descarga, tratamiento aplicado a los efluentes, 
análisis de laboratorio y la disposición de los mismos, identificando el cuerpo 
receptor.  Es mandatorio que el caudal reportado de los efluentes generados sea 
respaldado con datos de producción. 
 
En la Tabla N° 4 del presente proyecto, se  establecen  los parámetros de descarga 
hacia el sistema de alcantarillado y cuerpos de agua (dulce y marina),  los valores 
de los límites máximos permisibles, corresponden a promedios diarios.  La 
Entidad Ambiental de Control  deberá establecer la normativa complementaria en 
la cual se establezca: La frecuencia de monitoreo,  el tipo de muestra (simple  o 
compuesta), el número de muestras a tomar y  la interpretación estadística de los 
resultados que permitan determinar si el regulado cumple o no con los límites 
permisibles fijados en la presente normativa para descargas a sistemas de 
alcantarillado y  cuerpos de agua. 
 
Se prohíbe la utilización de cualquier tipo de agua,  con el propósito de diluir los 
efluentes líquidos no tratados. 
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Las municipalidades de acuerdo a sus estándares de Calidad Ambiental deberán 
definir independientemente sus normas, mediante ordenanzas, considerando los 
criterios  de calidad establecidos para el uso o los usos asignados  a las aguas. En 
sujeción a lo establecido en el  Reglamento para la  Prevención y Control de la 
Contaminación. 
 
Se prohíbe toda descarga de residuos líquidos a las vías públicas, canales de riego 
y drenaje o sistemas de recolección de aguas lluvias y aguas subterráneas. La 
Entidad Ambiental de Control, de manera provisional  mientras no  exista sistema 
de alcantarillado certificado por el proveedor del servicio de alcantarillado 
sanitario y tratamiento e informe favorable de  ésta entidad para esa descarga, 
podrá permitir la descarga de aguas residuales a sistemas de recolección de aguas 
lluvias, por excepción, siempre que estas cumplan con las normas de descarga a 
cuerpos de agua.   
 
Las aguas residuales que no cumplan previamente a su descarga, con los 
parámetros establecidos de descarga en esta Norma, deberán ser tratadas mediante 
tratamiento convencional, sea cual fuere su origen: público o privado.  Por lo 
tanto, los sistemas de tratamiento deben ser modulares para evitar la falta absoluta 
de tratamiento de las aguas residuales en caso de paralización de una de las 
unidades, por falla o mantenimiento.  
 Los laboratorios que realicen los análisis de determinación del grado de 
contaminación de los efluentes o cuerpos receptores deberán haber implantado 
buenas prácticas de laboratorio, seguir métodos normalizados de análisis y estar 
certificados por alguna norma internacional de laboratorios, hasta tanto el 
organismo de acreditación ecuatoriano establezca el sistema de acreditación 
nacional que los laboratorios deberán cumplir. .     
 
Los sistemas de drenaje para las aguas domésticas, industriales y pluviales que se 
generen en una industria, deberán encontrarse separadas en sus respectivos 
sistemas o colectores. 
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Se prohíbe descargar sustancias o desechos peligrosos (líquidos-sólidos-
semisólidos) fuera de los estándares permitidos, hacia el cuerpo receptor, sistema 
de alcantarillado y sistema de aguas lluvias.    
 
El regulado deberá disponer de sitios adecuados para caracterización y  aforo de 
sus efluentes y proporcionarán todas las facilidades para que el personal técnico 
encargado del control pueda efectuar su trabajo de la mejor manera posible.  
 
A la salida de las descargas de los efluentes no tratados y de los tratados, deberán 
existir sistemas apropiados, ubicados para medición de caudales.  Para la 
medición del caudal en canales o tuberías  se usarán vertederos rectangulares o 
triangulares, medidor Parshall u otros aprobados por la Entidad Ambiental de 
Control.   La tubería o canal de conducción y descarga de los efluentes, deberá ser 
conectada con un tanque de disipación de energía y acumulación de líquido, el 
cual se ubicará en un lugar nivelado y libre de perturbaciones, antes de llegar al 
vertedero. El vertedero deberá estar nivelado en sentido perpendicular al fondo del 
canal y sus características dependerán del tipo de vertedero y  del ancho del canal 
o tanque de aproximación. 
 
De acuerdo con su caracterización toda descarga puntual al sistema de 
alcantarillado y  toda descarga puntual o no puntual a un cuerpo receptor, deberá 
cumplir con las disposiciones de esta Norma.  La Entidad Ambiental de Control 
dictará la guía técnica de los parámetros mínimos de descarga a analizarse o 
monitorearse, que deberá cumplir todo regulado.  La expedición de la guía técnica 
deberá darse en un plazo máximo de un mes después de la publicación de la 
presente norma.  Hasta la expedición de la guía técnica es responsabilidad de la 
Entidad Ambiental de Control determinar los parámetros de las descargas que 
debe monitorear el regulado. 
 
Los regulados que amplíen o modifiquen su producción, actualizarán la 
información entregada a la Entidad de Control de manera inmediata, y serán 
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considerados como regulados nuevos con respecto al control de las descargas que 
correspondan al grado de ampliación y deberán obtener las autorizaciones 
administrativas correspondientes. 
 
La Entidad Ambiental de Control establecerá los parámetros a ser regulados para 
cada tipo de actividad económica, especificando La frecuencia de monitoreo,  el 
tipo de muestra (simple  o compuesta), el número de muestras a tomar y  la 
interpretación estadística de los resultados que permitan determinar si el regulado 
cumple o no con los límites permisibles fijados en la presente normativa para 
descargas a sistemas de alcantarillado y  cuerpos de agua. 
 
Cuando los regulados, aún cumpliendo con las normas de descarga, produzcan 
concentraciones en el cuerpo receptor o al sistema de alcantarillado, que excedan 
los criterios de calidad para el uso  o los usos asignados al agua, la Entidad 
Ambiental de Control podrá exigirles valores más restrictivos en la descarga, 
previo a los estudios técnicos realizados por la Entidad Ambiental de Control, 
justificando esta decisión. 
 
Normas de descarga de efluentes al sistema de alcantarillado público 
 
Se prohíbe descargar en un sistema público de alcantarillado, cualquier sustancia 
que pudiera bloquear los colectores o sus accesorios, formar vapores o gases 
tóxicos, explosivos o de mal olor, o que pudiera deteriorar los materiales de 
construcción en forma significativa.  Esto incluye las siguientes sustancias y 
materiales, entre otros: 
 
a) Fragmentos de piedra, cenizas, vidrios, arenas, basuras, fibras, fragmentos 
de cuero, textiles, etc. (los sólidos no deben ser descargados ni aún 
después de haber sido triturados). 
b) Resinas sintéticas, plásticos, cemento, hidróxido de calcio. 
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c) Residuos de malta, levadura, látex, bitumen, alquitrán y sus emulsiones de 
aceite, residuos líquidos que tienden a endurecerse. 
d) Gasolina, petróleo, aceites vegetales y animales, hidrocarburos clorados, 
ácidos, y álcalis. 
e) Fosgeno, cianuro, ácido hidrazoico y sus sales, carburos que forman 
acetileno, sustancias comprobadamente tóxicas.  
 
El proveedor del servicio de tratamiento de la ciudad podrá solicitar a la Entidad 
Ambiental de Control, la autorización necesaria para que los regulados, de manera 
parcial o total descarguen al sistema de alcantarillado efluentes, cuya calidad se 
encuentre por encima de los estándares para descarga a un sistema de 
alcantarillado,  establecidos en la presente norma.  
 
El proveedor del servicio de tratamiento de la ciudad deberá cumplir con los 
parámetros de descarga hacia un cuerpo de agua, establecidos en esta Norma. 
 
Norma Técnica de calidad ambiental del recurso suelo.  
 
Para los fines de la presente Resolución se acoge lo dispuesto en el Texto 
Unificado de Legislación Ambiental, Libro VI. Norma de Calidad Ambiental, 
Anexo 2. Norma de Calidad del Recurso Suelo. 
 
Criterios de Calidad del Suelo 
 
Los  criterios de calidad, son valores de fondo aproximados o límites analíticos de 
detección para un contaminante en el suelo. Para los propósitos de esta Norma, los 
valores de fondo se refieren a los niveles ambientales representativos para un 
contaminante en el suelo. Los valores pueden reflejar las variaciones geológicas 
naturales de áreas no desarrolladas o libres de la influencia de actividades 
industriales o urbanas generalizadas. Los criterios de calidad de un suelo se 
presentan a continuación: 
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Conductividad mmhos/cm 2 
pH  6 a 8 






Arsénico (inorgánico) mg/kg 5 
Azufre (elemental) mg/kg 250 
Bario mg/kg 200 
Boro (soluble en agua caliente) mg/kg 1 
Cadmio mg/kg 0.5 
Cobalto mg/kg 10 
Cobre mg/kg 30 
Cromo Total mg/kg 20 
Cromo VI mg/kg 2.5 
Cianuro (libre) mg/kg 0.25 
Estaño mg/kg 5 
Flúor (total) mg/kg 200 
Mercurio mg/kg 0.1 
Molibdeno mg/kg 2 
Níquel mg/kg 20 
Plomo mg/kg 25 
Selenio mg/kg 1 
Vanadio mg/kg 25 
Zinc mg/kg 60 
Parámetros Orgánicos   
Benceno mg/kg 0.05 
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Clorobenceno mg/kg 0.1 
Etilbenceno mg/kg 0.1 
Estireno mg/kg 0.1 
Tolueno mg/kg 0.1 
Xileno mg/kg 0.1 
PCBs mg/kg 0.1 
Clorinados Alifáticos (cada tipo) mg/kg 0.1 
Clorobencenos (cada tipo) mg/kg 0.05 
Hexaclorobenceno mg/kg 0.1 
hexaclorociclohexano mg/kg 0.01 
Fenólicos no clorinados (cada tipo) mg/kg 0.1 
Clorofenoles (cada tipo) mg/kg 0.05 
Hidrocarburos Aromáticos Policíclicos 
(HAPs) cada tipo 
mg/kg 0.1 
    *: El valor numérico del Índice de Adsorción de Sodio (SAR) es la concentración requerida para que un suelo 
produzca todo tipo de             cultivos. 
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6 DATOS Y RESULTADOS 
 
6.1 ENCUESTAS PARA LA IDENTIFICACIÓN DE PELIGROS EN LOS 
PROCESOS RELACIONADOS CON LA SEGURIDAD 
INDUSTRIAL. 
TABLA N° 12. ENCUESTA PARA LA IDENTIFICACIÓN DE PELIGROS 
EN LA EJECUCION DEL PROYECTO 
 
 




                           FÍSICOS 
SI NO 
Ruido Hipoacusia  X 
Temperatura extremas 
Quemaduras   X 
Estrés térmico  X 
Hipotermia  X 
Iluminación Fatiga ocular  X 
Humedad Enfermedades ostioarticulares X  
QUÍMICOS SI NO 
Material particulado 
Cáncer  X 
Asbestosis  X 
Alergias  X 
Intoxicación  X 
Gases y vapores 
Cáncer,    X 
Asfixia  X 
Intoxicación  X 
Líquidos Intoxicación  X 
Sólidos Intoxicación  X 
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Asfixia  X 
Intoxicación  X 
FISICO – QUÍMICOS SI NO 
Combustibles sólidos 
Quemaduras  X 
Intoxicación  X 
Líquidos inflamables 
Asfixia  X 
Quemaduras  X 
Intoxicación  X 
Explosión  X 
Gases y vapores  
Asfixia  X 
Intoxicación  X 
Fuentes de calor 
Traumas  X 
Quemaduras  X 
ERGONÓMICOS  SI NO 
Condiciones ambientales de 
ergonomía 
Fatiga física  X 
Concepción y diseño del puesto de 
trabajo 
Fatiga física  X 
Accidentes  X 
Carga física de trabajo 
Lesiones del dorso  X 
Lumbares  X 
Desgarres musculares  X 
Fatiga física  X 
Accidentes  X 
Carga mental de trabajo 
Capacidad de concentración  X 
Fatiga física  X 
MECÁNICOS SI NO 
Mecanismos en movimiento Golpes,  X 
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Heridas  X 
Fracturas  X 
Cortes  X 
Mutilaciones  X 
pérdida corporal  X 
Atrapamientos  X 
Sobrepresión de equipos Heridas  X 
Elementos cortantes caída de 
objetos 
Golpes  X 
Fracturas  X 
Conmociones X  
Contusiones X  
Cortes  X 
Heridas  X 
Mutilaciones  X 
Manipulación de materiales 
Golpes X  
Heridas  X 
Cortes  X 
Luxaciones X  
Manejo de herramientas manuales 
Golpes X  
Heridas X  
Cortes X  
Manejo de máquinas y equipos 
Golpes  X 
Heridas  X 
Fracturas  X 
Conmociones  X 
Luxaciones  X 
Mutilaciones  X 
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Atrapamientos  X 
Daño de órganos internos Externos  X 
Muerte  X 
LOCATIVOS SI NO 
Estructuras 
Golpes X  
Cortes.  X 
Fracturas  X 
Heridas  X 
Señalizaciones 
Golpes  X 
Heridas  X 
Orden y aseo 
Accidentes  X 
Golpes  X 
Heridas  X 
Cortes.  X 
Condiciones de almacenamiento 
Traumas  X 
Heridas  X 
Golpes  X 
Fracturas  X 
Cortes.  X 
Estado de los pisos 
Traumas  X 
Heridas  X 
Golpes X  
Fracturas  X 
Disposición de espacios 
Caídas  X 
Fracturas  X 
Cortes  X 
Estado de los techos Fracturas  X 
 
“PROPUESTA DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTIÓN PARA LA FABRICACIÓN DE PRODUCTOS 
NATURALES LÍQUIDOS  EN EL LABORATORIO BIOPRONEC CÍA. LTDA.”                          
                                                                                                                                                                                                                     
127 
 
Heridas  X 
Golpes  X 
Estado de escaleras 
Fracturas  X 
Golpes  X 
Traumas  X 
Heridas  X 
Cortes  X 
Plataformas y barandas 
Fracturas  X 
Heridas  X 
Golpes  X 
Cortes.  X 
Elaborado por: JAVIER FIGUEROA 
6.1.1.1 Evaluación de peligros y riesgos de seguridad y salud ocupacional. 
 
TABLA N° 13. MATRIZ DE RIESGOS IDENTIFICADOS EN EL PROCESO 
EJECUCIÓN DEL PROYECTO, TRABAJOS IN SITU  
 
PROCESO 
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EJECUCION DEL PROYECTO, TRABAJOS IN SITU 
 





















--  X  
 
En el proceso de ejecución del servicio, los riesgos encontrados y evaluados como 
moderados son en lo referente a golpes, heridas y cortes; ya que no se ha 
controlado que el personal, utilice el equipo de protección personal como: casco, 
guantes, orejeras y mascarillas, etc. 
 
Como resultado de la evaluación de peligros y riesgos que se generan en las 
actividades de BIOPRONEC CÍA. LTDA., se obtuvo: 
TABLA N° 14. DATOS Y RESULTADOS 
 
TIPOS DE PELIGRO 
CONSECUENCIAS 
Ocurrencia 
                           FÍSICOS 
Humedad Enfermedades ostioarticulares 2 
MECÁNICOS 




Manipulación de materiales Golpes 4 
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Estructuras Golpes 1 
Estado de los pisos Golpes 1 
 
Como conclusión se obtiene que durante el tiempo que viene operando 
BIOPRONEC CÍA. LTDA., se ha identificado 19 accidentes laborales. En estos 
accidentes se encuentran involucrados 8 trabajadores.   
 
6.2 IDENTIFICACIÓN DE IMPACTOS AMBIENTALES 
 
MATRIZ CAUSA - EFECTO PARA LA EVALUACIÓN CUANTITATIVA DE IMPACTOS 
AMBIENTALES SOBRE EL ÁREA DE
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 MATRIZ CAUSA EFECTO PARA LA EVALUACIÓN CUANTITATIVA DE IMPACTOS AMBIENTALES SOBRE EL ÁREA DE INFLUENCIA DE BIOPRONEC CÍA. LTDA. 
A P M D A P M D A P M D A P M D A P M D A P M D A P M D A P M D
1 Área de comprimidos. Desechos sólidos. Contaminacion al suelo 1 3 3 1 1 1 1 1 1 3 1 1
2 Bodega de producto 
terminado.
Desechos sólidos. Contaminación al suelo. 1 3 1 1 1 1 1 1
3 Área de vestidores Desechos sólidos. Contaminación al suelo. 1 3 1 1
4 Área de desinfectantes
Generación de desechos 
sólidos y líquidos.
Contaminación al suelo y agua. 1 3 3 1 3 3 1 1 1 1 1 1 1 3 1 1 1 3 3 1
5
Área de gerencia de 
producción.
Generación de desechos 
sólidos.
Contaminación al suelo. 1 1 1 1
6 Área de etiquetado. Desechos sólidos. Contaminacion al suelo 1 3 3 1 1 3 3 1
7
Bodega de insumos y 
excipientes.
Desechos sólidos y 
líquidos
Contaminación al suelo y agua. 1 3 1 1 1 3 3 1 1 3 1 3 1 1 1 1
8
Bodega de materia prima-
envases.
Generación de desechos 
sólidos y líquidos.
Contaminación al suelo y agua. 1 3 1 1 1 3 3 1 1 1 1 1
9 Área de pesaje. Generación de desechos 
sólidos.
Contaminación al suelo. 1 3 3 1
10 Área de tamizado.
Generación de desechos 
sólidos y emisión de 
partículas
Contaminación al suelo y aire 1 1 1 1 1 3 1 1 1 3 3 1 1 3 1 1
11 Área de infusión.
Desechos sólidos, líquidos 
y emisión de gases
Contaminacion al suelo, agua y 
aire
1 3 1 1 1 1 1 1 1 3 1 1 1 3 1 3
12 Área de mezclado.
Desechos sólidos y 
líquidos
Contaminación al suelo y agua. 1 3 3 1 1 3 1 1 1 3 1 3
13 Área de envasado.
Generación de desechos 
sólidos y líquidos.
Contaminación al suelo y agua. 1 3 3 1 1 3 1 1
14 Área de empaque.
Generación de desechos 
sólidos.
Contaminación al suelo. 1 3 3 1
15
Área de laboratorio de 
pruebas.
Generación de desechos 
sólidos y líquidos.
Contaminación al suelo y agua. 1 1 1 1 1 3 1 1 1 3 1 1 1 3 1 1
16
Área de recepción de materia 
prima.
Desechos sólidos. Contaminacion al suelo 1 1 1 1 1 1 1 1 1 3 1 1 1 3 1 1
17 Área de lavado.
Desechos sólidos y 
líquidos
Contaminación al suelo y agua. 1 3 1 1 5 3 1 1 1 3 3 1 1 3 3 1
18 Área de secado.
Generación de desechos 
sólidos y líquidos.
Contaminación al suelo y agua. 1 1 1 1 1 1 1 3 1 3 1 1 1 1 1 1 1 3 3 1
19 Área de picado.
Generación de desechos 
sólidos.
Contaminación al suelo. 1 3 1 1 3 3 3 1 1 3 1 1 1 3 3 1
20 Bodega de material picado.
Generación de desechos 
sólidos.
Contaminación al suelo. 1 3 3 1
21 Área de desechos.
Generación de desechos 
sólidos.
Contaminación al suelo. 1 5 1 1
IMPACTO AMBIENTALÁREAS / 
OPERACIÓN
FISICO BIOTICO
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IAP IAP IAP IAP IAP IAP IAP IAP
1
Área de recepción del equipo. Desechos sólidos Contaminacion al suelo
2 0 1 1 0
3
2
Área de lavado. Desechos sólidos y líquidos Contaminación al suelo y agua
1,5 0 0 0 1
2 0
3
Área de rectificación o 
mecánica.
Generación de desechos 
sólidos y líquidos
Contaminación al suelo y agua
1,5 0 0 0
1 0
4
Área de desinfectantes. Generación de desechos 
sólidos




Área de entrega. Generación de desechos 
sólidos.
Contaminación al suelo
1 0 0 0 0
1 0
6 Área de etiquetado. Desechos sólidos. Contaminacion al suelo 2 0 0 0 2
2 0
7
Bodega de insumos y 
excipientes.
Desechos sólidos y líquidos Contaminación al suelo y agua. 1,5 2 0 2 1
4 0
8
Bodega de materia prima-
envases.
Generación de desechos 
sólidos y líquidos.
Contaminación al suelo y agua. 1,5 2 0 0 1
3 0
9 Área de pesaje.
Generación de desechos 
sólidos.
Contaminación al suelo. 2 0 0 0 0
1 0
10 Área de tamizado.
Generación de desechos 
sólidos.
Contaminación al suelo. 1 0 1,5 2 1,5
4 0
11 Área de infusión.
Desechos sólidos y 
líquidos.
Contaminacion al suelo y agua. 1,5 1 1,5 2 0
4 0
12 Área de mezclado. Desechos sólidos y líquidos Contaminación al suelo y agua. 2 1,5 0 2 0
3 0
13 Área de envasado.
Generación de desechos 
sólidos y líquidos.
Contaminación al suelo y agua. 2 1,5 0 0 0
2 0
14 Área de empaque.
Generación de desechos 
sólidos.
Contaminación al suelo. 2 0 0 0 0
1 0
15
Área de laboratorio de 
pruebas.
Generación de desechos 
sólidos y líquidos.
Contaminación al suelo y agua. 1 1,5 0 1,5 1,5
4 0
16
Área de recepción de materia 
prima.
Desechos sólidos. Contaminacion al suelo 1 0 1 1,5 1,5
4 0
17 Área de lavado. Desechos sólidos y líquidos Contaminación al suelo y agua. 1,5 2,5 0 2 2
3 1
18 Área de secado.
Generación de desechos 
sólidos y líquidos.
Contaminación al suelo y agua. 1 1,5 1,5 1 2
5 0
19 Área de picado.
Generación de desechos 
sólidos.
Contaminación al suelo. 1,5 0 2,5 1,5 2
3 1
20 Bodega de material picado.
Generación de desechos 
sólidos.
Contaminación al suelo. 2 0 0 0 0
1 0
21 Área de desechos.
Generación de desechos 
sólidos.
Contaminación al suelo. 2 0 0 0 0
1 0
21 7 4 11 12 0 55







MATRIZ CAUSA - EFECTO PARA LA EVALUACIÓN CUANTITATIVA DE IMPACTOS AMBIENTALES SOBRE EL 
ÁREA DE INFLUENCIA DE RECTILABMOTOR CÍA. LTDA. 
ÁREAS / 
OPERACIÓN
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Conforme los resultados obtenidos en la matriz de impactos tenemos lo siguiente: 
55 Impactos No Significativos, que están relacionados con las actividades que desarrolla 
en las áreas de comprimidos, Bodega de producto terminado, área de vestidores, área de 
desinfectantes, área de gerencia de producción, área de etiquetado, Bodega de insumos y 
excipientes, Bodega de materia prima-envases, área de pesaje,  área de tamizado, área de 
infusión, área de mezclado, área de envasado, área de empaque, área de laboratorio, área de 
recepción de materia prima, área de secado, Bodega de material picado, y área de desechos. 
Estos impactos se encuentran comprendidos dentro del rango de 0 a 2.0, impactos que son 
de magnitud limitada, bajo impacto relativo y duración temporal. 
 
2 Impactos Significativos, que están relacionadas con las actividades que se realizan en el 
área de lavado con respecto al componente físico: agua, y en el área de picado con respecto 
al componente físico: aire. Estos impactos se encuentran comprendidos dentro del rango 
cuyo valor absoluto presenta valores comprendidos entre 2.1 y 5.0, en relación a que 
parámetros relacionados con una magnitud generalizada, difícil remediación o duración 












IMPACTOS NO SIGNIFICATIVOS 
IMPACTOS SIGNIFICATIVOS 
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7 PROPUESTA DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTIÓN PARA 
LABORATORIOS BIOPRONEC. CÍA. LTDA. 
 
7.1 INTRODUCCIÓN  
 
El enfoque integrado del sistema proporcionará una visión global de las actividades que 
realiza laboratorios BIOPRONEC CÍA. LTDA., y ayudará a comprender el significado de 
una gestión integrada como una herramienta para la mejora continua, la eficiencia y la 
protección laboral del personal involucrado. 
 
La propuesta de un sistema integrado de gestión inicia con el mapeo de cada uno de los 
procesos, productos, asistencia técnica y servicios del laboratorio; mismos que servirán de 
base para la identificación de los aspectos e impactos ambientales significativos, así como, 
los de salud y seguridad ocupacional.   
 
Los productos líquidos que son analizados en este trabajo, tienen el mismo proceso, 
únicamente cambia su formulación: 
 
7.2 IDENTIFICACIÓN DE LOS PROCESOS RELACIONADOS CON LA 
GESTIÓN DE LA CALIDAD, SEGURIDAD Y AMBIENTE EN 
LABORATORIOS BIOPRONEC CÍA. LTDA. 
 
En la figura N° 7 se presenta el diagrama de procesos de los laboratorios de Biopronec Cía. 
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FIGURA Nº 7. DIAGRAMA DE PROCESOS DE BIOPRONEC CÍA. LTDA. 
Elaborado por: Javier Figueroa
Fecha Elaboración:  2012-05-02
Situación : Actual
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1. VALIDAR LA 





Fuente: LABORATORIOS BIOPRONEC CÍA. LTDA. 
Elaborado por: JAVIER FIGUEROA 
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Con la finalidad de identificar los procesos directamente involucrados con cada uno de los 
sistemas de gestión a integrar, en la tabla N° 15, se señala el proceso y la normativa 
internacional correspondiente que lo regula, de acuerdo a los procesos identificados en el 
mapeo de procesos y a la evaluación tipo semáforo, se han determinado los procesos que 
están implicados con la calidad, seguridad y ambiente, los cuales se lo reconoce en el 
cuadro siguiente con el color amarillo para calidad, verde para ambiente y rojo para salud. 
 
TABLA N° 15. PROCESOS INVOLUCRADOS EN LOS SISTEMAS DE CALIDAD, 
AMBIENTE, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL 
 
PROCESO ISO 9001 ISO 14001 
OHSAS  
18001 
P1. RECEPCIÓN Y SELECCCIÓN DE MATERIA 
PRIMA. 
      
P2. PREPARACIÓN DE LA MATERIA PRIMA.         
P3. EXTRACCIÓN DEL PRINCIPIO ACTIVO.       
P4. FABRICACIÓN DEL PRODUCTO FINAL.       
Fuente: LABORATORIOS BIOPRONEC CÍA. LTDA. 
Elaborado por: JAVIER FIGUEROA 
 
 
Para sistematizar el procedimiento en la elaboración de la propuesta de gestión integrada, se 
tomará en cuenta al Diagrama de Deming. 
 
El objetivo de la elaboración del diagrama de Deming, es visualizar de forma clara, la 
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7.3 MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA CALIDAD 
 
En cuanto a calidad se ha visto la necesidad de implementar las siguientes acciones de 
gestión de calidad: 
 
 Control de documentación.- Esto permitirá tener un acceso directo a la información 
recibida o emitida por BIOPRONEC. Implicando por orden de importancia: 
 Formulación de productos. 
 Procedimientos de ensayo de materia prima. 
 Control de calidad de materia prima, etc. 
 Control de registros.- Permitirá tener una idea clara sobre la cantidad de productos 
que ingresan y salen del laboratorio. Para conocer la cantidad y del producto 
entregado y comercializado. 
 Compromiso de la dirección.- Facilitara la implantación del sistema integrado de 
gestión. 
 Enfoque al cliente.- Permite aclarar las necesidades del mercado y la satisfacción 
del cliente. La empresa debe realizar encuestas, tal como la que se ve en lista de 
control producto terminado de la página N° 69. 
 Comunicación Interna.- Facilitara la coordinación de las actividades entre las 
jefaturas y personal de los diferentes departamentos. Resolviendo problemas que 
condiciona la calidad de la producción.  
 Información para revisión.- Permitirá controlar el resultado de la implantación del 
sistema integrado. 
 Gestión de recursos.- Contribuirá a la adquisición de insumos. Se debe revisar los 
procedimientos para el manejo de productos peresibles que tiene la empresa ya que 
es necesario renovarlo según las exigencias del mercado. 
 Ambiente de trabajo.- Creará satisfacción en los trabajadores en las áreas de 
producción y en general entre todo el personal encargado de analizar y calificar la 
calidad de la producción. 
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 Realización del producto.- Estandarización en los procesos. Creando manuales 
técnicos operacionales y específicos para la elaboración de cada producto a fin de 
que las formulaciones tengan un alto grado de confiabilidad que inclusive beneficie 
a la economía de la empresa. 
 Planificación de la realización del producto.-  Evitará tener producto acumulado en 
percha. 
 Control de los dispositivos de seguimiento y de medición.- Permitirá tener valores 
exactos. 
 Satisfacción del cliente.- Verificar la acogida en el mercado. Tanto a los 
distribuidores como a los usuarios del producto. 
 Auditoría interna.- Permitirá verificar los procedimientos técnicos y administrativos 
que tiene la empresa para verificar la calidad del producto. El equipo de auditoría 
interna debe estar conformado por equipo altamente calificado  para evaluar el 
estado actual de funcionamiento. 
 Seguimiento y medición de los procesos.- Buscará mejorar los procesos 
establecidos. 
  Mejora continua.- Evaluará el avance del laboratorio. 
 Acción preventiva.- Evitará fabricar productos que se encuentran fuera de las 
especificaciones admitidas por la empresa. 
 Acción correctiva.- Permitirá corregir el proceso de fabricación del producto. 
 
7.4 MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA SEGURIDAD INDUSTRIAL 
 
Para contar con procedimientos que garanticen la seguridad de los trabajadores de 
laboratorio Biopronec Cía. Ltda., se debe implementar la siguiente documentación: 
 
 Elementos del sistema de gestión en S & SO (Seguridad y Salud Ocupacional).- 
Permitirá dotar a los trabajadores cuenten con su equipo de protección personal, los 
mismos que deben ser renovados cada vez que presenten señales de deterioro. 
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 Documentación.- Identificará la naturaleza de los accidentes producidos y espacios 
donde se puedan generar mayor riego para los trabajadores. 
 Control de registros.- Actualizar registros de incidencias y accidentes de trabajo.  
 Estructura y responsabilidad.- Las acciones de seguridad deben estar siempre 
coordinadas por el funcionario líder nombrado para el efecto por la gerencia de la 
empresa. Este líder debe recibir el apoyo técnico, administrativo y económico para 
el cumplimiento de sus funciones. 
 Planificación para identificación de peligros, evaluación y control de riesgos.- 
Permitirá minimizar la vulnerabilidad de las personas que se encuentren en el 
laboratorio o alrededores al momento de producirse alguna eventualidad. 
 Requisitos legales y otros.-  Verificará el cumplimiento de los procedimientos 
laborales especificados por una entidad de control. 
 Consulta y comunicación.- Facilitará el actuar durante una eventualidad y permitirá 
tomar acciones correctivas a tiempo. 
 Entrenamiento, concientización y competencia.- Permitirá tener un personal 
capacitado para enfrentar emergencias. 
 Control operacional.- Evaluará la seguridad en los procesos operacionales. 
 Medición de desempeño y monitoreo.- Verificará si las acciones tomadas son las 
indicadas en el manual de procedimientos de seguridad que utiliza la empresa. 
 Verificación y acciones correctivas.- Corregirá las falencias o debilidades que 
presente el laboratorio. 
 Accidentes, incidentes, no conformidades y acciones correctivas y preventivas.- 
Permitirá adecuar las instalaciones, mediante mantenimientos predictivos y 
correctivos de equipos utilizados en el proceso de producción y todas las líneas de 
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7.5 PLAN DE MANEJO AMBIENTAL 
 
El Plan de Manejo Ambiental (PMA), está definido como la descripción de las actividades 
y de los trabajos específicos, para garantizar una mejor protección del medio ambiente, con 
inclusión de una descripción general sobre las medidas adoptadas o previstas, para 
alcanzar estos objetivos con su correspondiente cronograma y plazos de ejecución. 
 
A. Objetivos Generales  
 
EI objetivo principal para la elaboración del PMA es prevenir, controlar o mitigar los 
impactos negativos que se generen en el desarrollo de la operación de esta actividad 
industrial. Para el efecto y en base de los resultados de la auditoría ambiental desarrollada, 
misma que nos permitió la identificación de los impactos ambientales y desarrollar el Plan 
de Manejo Ambiental.   
 
B. Objetivos Específicos 
 
Dar cumplimiento a la Legislación Ambiental vigente, comunicar los resultados del 
estudio a los organismos de control (Ministerio del Ambiente), para que sirva éste, como 
un instrumento técnico, que le permita operar dentro de condiciones ambientales 
adecuadas y también obtener, los permisos respectivos emitidos por las autoridades de 
control. 
 
Estudiar y analizar los procesos y actividades a ejecutarse en la operación, que nos permita 
identificar, prevenir, minimizar y controlar los riesgos de impactos ambientales, de manera 
especial en las personas y sus bienes. 
 
Otro objetivo específico, es el que, parte del estudio sirva para la elaboración de un manual 
adicional para insertar controles ambientales durante la operación, capacitación del 
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personal, implantación y puesta en marcha del PMA, así como, de una base referencial 




El alcance del presente PMA será el área donde se está realizando la actividad industrial y 
sus alrededores; así como, la aplicación del Plan de Contingencias que pueda ser realmente 





Para la elaboración del PMA, se utilizó la siguiente metodología: 
 
- Desarrollo previo de una auditoría ambiental en el área de influencia directa con sus 
resultados, la misma que conllevó una visita al sitio para definir las características actuales 
de la zona y el levantamiento de información. 
- Estudio "in situ" y comprensión de las actividades que se desarrollan en operación, así 
como, la percepción de los riesgos y peligros que estas conllevarían sobre las personas, la 
infraestructura de la empresa y por ende sobre el medio circundante. 
- Análisis y aplicación de la Legislación y Normativas Ambientales Ecuatorianas a nivel 
nacional y regional vigentes, así como de otras publicaciones técnicas referentes al análisis 
y administración de riesgos y gestión ambiental. 
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7.5.1 Programa de Prevención y Reducción de la Contaminación  Ambiental 
 
7.5.1.1 Objetivo  
 
Establecer un procedimiento estándar, que contenga el conjunto de medidas de prevención 
de la contaminación en la fuente.  
7.5.1.2 Responsables 
 




La meta de este programa es prevenir y reducir la contaminación que se genera las áreas 
operativas de BIOPRONEC. 
 
Establecer medidas dentro de BIOPRONEC para el control de la contaminación. 
7.5.1.4 Acciones de mitigación 
 









Al realizar las actividades de lavado el personal no debe enviar restos de plantas al 
alcantarillado. 
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Realizar un estudio de descargas liquidas en el área de lavado, con el fin de conocer si el 
mismo se encuentra dentro de los límites establecidos por la normativa ambiental vigente. 
El estudio y análisis de las descargas líquidas debe ser realizado por un laboratorio que 
tenga todos los parámetros acreditados por el Organismo de Acreditación Ecuatoriana y/o 
el Instituto de Estandarización y Normalización, INEN. 
 
Como acción preventiva se sugiere caracterizar estos efluentes para posteriormente, de ser 
el caso,  orientar estos y otros efluentes industriales hacia un sitio o elemento recolector 
para poder tomar las medidas de control adecuadas, las mismas que pueden ser un filtrado 









Establecer si la fuente emisora de ruido sobrepasa los límites permisibles establecidos por 




Realizar el estudio base de ruido en BIOPRONEC. 
 
Para mitigar el ruido si sobrepasa los límites permisibles, se sugiere impartir disposiciones 
e instructivos de trabajo para que los operadores utilicen elementos de protección auditiva 
cuando se encuentren dentro del área operativa. 
El estudio base de ruido debe realizarse por un laboratorio acreditado por la OAE. 
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El estudio base de ruido establecerá los puntos críticos, donde se determinará la necesidad 
de implantar medidas correctivas en caso de que se reporten niveles fuera de la norma en un 
plazo mayor a 60 días realizada la medición. 
 




Establecer la fuente de emisiones gaseosas y verificar si los parámetros se encuentran 
dentro de los límites permisibles establecidos por la normativa ambiental. 
Acciones: 
 
Identificar la fuente fija de emisiones al aire. 
Realizar el estudio para conocer si los gases que provienen del deshidratador de secado son 
contaminantes. 
 




El objetivo del Plan es identificar y describir las prácticas de manejo apropiadas y los 
métodos de disposición final para cada tipo de desecho generado, conforme lo establece la 
normativa ambiental especialmente la Ordenanza Metropolitana de gestión Integral de 




Los responsables para que se cumpla este plan serán: El personal de BIOPRONEC. 
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 La meta de este programa es que se conozca y se ponga en práctica actividades 
ambientales que conlleven a un buen manejo de los desechos sólidos. 
 Establecer acciones adecuadas en la gestión de los residuos sólidos. 
 Cumplir con las normas ambientales establecidas para el control y manejo de los 
residuos sólidos. 
 
7.5.2.4 Acciones de mitigación 
 
PROCEDIMIENTOS GENERALES PARA EL MANEJO DE DESECHOS 
 
BIOPRONEC debe continuar con la aplicación del procedimiento para el buen manejo de 
los desechos que se generan en las diferentes áreas de este establecimiento. 
 
A continuación se indica las algunas de las actividades de dicho procedimiento. 
 
 Disminución de cantidad y calidad de desechos en la fuente, es decir, se debe 
disponer que el personal optimice el uso de recursos de oficina. 
 Separación de los desechos, especiales, contaminados y reutilizables se los debe 
mantener libres de otros y acumularlos para su adecuado manejo y disposición 
final. 
 Reusar lo que se pueda, especialmente en los materiales de oficina. 
 Reciclar lo que se pueda, a través de convenios, contratos con diferentes personas 
naturales, jurídicas autorizadas por la SA para que se dediquen a esta actividad.  
Reciclar el agua de enjuague de las plantas luego de pasar por un tamiz para retener 
los residuos de tierra de las raíces. El agua será utilizada para el primer lavado en 
donde se tiene mayor cantidad de tierra y material extraño. Esto permitirá reducir el 
consumo de agua 
 Recuperar para un adecuado tratamiento y disposición. 
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El establecimiento de estas "tres R" es básico para una buena gestión de residuos o 
manejo de desechos sólidos, para así evitar un inadecuado manejo de los desechos que 
conllevaría una afectación a la salud de los empleados, trabajadores y personas 
relacionadas con el manejo de desechos. Además de dañar el ornato o paisaje de la zona 
donde se manejan y dispongan los mismos, y de la afectación potencial que produciría a los 
recursos agua y suelo. 
Como medidas mitigantes BIOPRONEC debe: 
•     Realizar la limpieza diaria y sistemática de todas las áreas e instalaciones. 
•  Usar, en un número adecuado y suficiente, los recipientes recolectores señalizados de 
basura, así como, que los mismos estén bien dispuestos físicamente alrededor las 
áreas operativas para conseguir una cobertura total y de manera especial en los sitios 
donde sea más fácil la generación de desperdicios o desechos. 
•     Colocar letreros referentes a la recolección de basura, el tipo de desecho y al 
compromiso que todos tiene para mantener un lugar limpio y la basura en su lugar. 
•     Disponer la basura acumulada en un sitio adecuado, para posteriormente trasladarlo y 
disponerlo en los carros recolectores y/o posteriormente al gestor final. 
 
A continuación se describen las normas generales a seguir durante el transporte, 
almacenamiento y disposición de desechos, cuyo cumplimiento es obligatorio  tanto 
para el personal de BIOPRONEC, como por posibles proveedores,  contratistas en 
servicio. 
 
a. Desechos comunes 
 
En el caso de los desechos comunes, tales como residuos de alimentos, bolsas y paquetes de 
plástico, papel, recipientes de vidrio en buenas condiciones, botellas plásticas, es 
conveniente reducir su volumen mediante el reciclaje. 
 
Los residuos orgánicos (restos de comida) deben ir en fundas verdes ya que no son 
considerados como desechos peligrosos. 
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b. Manejo de los desechos infecciosos no corto punzantes 
 
Tomar en cuenta los desechos como: focos y lámparas fluorescentes, pilas, baterías, 
envases de productos químicos; mismos que deben ser entregados a un gestor ambiental 
autorizado para dar un tratamiento y su respectiva disposición final. 
 
c. Manejo de desechos farmacéuticos 
 
El personal debe llevar un control estricto de los productos farmacéuticos a vencer y de los 
que han sufrido algún deterioro, según la normativa con el fin de gestionar su devolución al 
proveedor(es) correspondiente(s) o entrega a un Gestor Ambiental autorizado por la 
Secretaria de Ambiente. 
 
Tramitar la devolución de los medicamentos con la debida anticipación para asegurar que 
se disponga de ellos de una forma adecuada.  
 
La frecuencia con la que se llevara los registros de generación de desechos será de forma 
mensual. 
 
d. Disposición de Psicotrópicos y Estupefacientes Vencidos 
 
Debe comunicarse a la Junta de Vigilancia de Drogas del Ministerio de Salud, la existencia 
en la farmacia de psicotrópicos y/o estupefacientes vencidos. Los medicamentos deben ser 
incinerados frente a testigos, quienes firmarán el acta de destrucción que el Ministerio de 




 Los fármacos que ya no se utilizan en el servicio por encontrarse caducados deberán 
retornar a la farmacia o al laboratorio que nos dotó de dicha medicina. 
 
“PROPUESTA DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTIÓN PARA LA FABRICACIÓN DE PRODUCTOS NATURALES 
LÍQUIDOS  EN EL LABORATORIO BIOPRONEC CÍA. LTDA.”                          
                                                                                                                                                                                                                     
148 
 
 No se podrá usar los sobrantes de medicamentos. 
 Los frascos vacíos se pueden compactar en una caja con yeso o brea para evitar su 
uso. 
 Los frascos y otros recipientes envasados a presión no deben ser incinerados por 
riesgo de explosión. 
 Los recipientes envasados a presión beberán colocarse en fundas de color amarillo 
rotulado como material especial. 
 
e. Normas para el personal de limpieza: 
 
Todo el personal que labora en esta área deberá: 
 
 Conocer el horario de trabajo y la asignación que le corresponde 
 Debe estar consciente de los riesgos que conlleva un inadecuado manejo de los 
desechos que se genera. 
 Deberá tener uniforme específico para el efecto con el cual no podrá salir de la 
empresa, además se proporcionará gorro, mascarilla, guantes. 
 No deberá ingerir alimentos en las horas de trabajo. 
 En caso de accidente laboral deberá reportar inmediatamente al departamento 
encargado. 
 Solicitar a las instancias correspondientes la dotación de todo el material que se 
requiere en el trabajo. 
 Manejar a los desechos contaminados, corto punzantes, vidrios y especiales con 
mucha precaución. De acuerdo a las normas establecidas. 
 Todos los equipos de la unidad deberán ser manejados con precaución para evitar su 
deterioro. 
 Se adiestrará al personal sobre la manera correcta de utilizar la mecánica corporal. 
 Se asignará horarios para la limpieza del contenedor final, así como del aseo del 
coche de transporte. 
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 La limpieza será diaria, utilizando detergente, desinfectante, aromatizante. 
 La basura generada deberá ser rotulada y se pondrá las iniciales de quien realizó la 
recolección antes de ser enviada al contenedor final. 
 El personal de limpieza permanecerá alerta para la entrega de la basura, deberá 
hacer firmar a la persona que recibe la basura y preguntar sobre novedades que se 
pudieran presentar. Este personal será responsable de reciclar cartones, papel 
plástico y embodegará en el lugar asignado para luego ser enviado para su 
disposición final. 
 En caso de existir personal nuevo deberá ser capacitado en el programa. 
 
f. Manejo de residuos sólidos 
 
El residuo sólido resultante de la extracción del excipiente se debe almacenar 
temporalmente en el recipiente con el código de color verde y leyenda “residuos 
orgánicos”. Este residuo debe ser entregado al recolector municipal con la frecuencia que 
establezca la autoridad seccional. 
 
f.1. Recipientes de almacenamiento temporal. 
 
Depositar los residuos sólidos en fundas, en recipientes impermeables debidamente cerrados, 
tachos o tarros, según lo determine la Secretaría de Ambiente, respetando los colores que 
servirán únicamente para los siguientes residuos: 
 
a. Para papel, cartón, y plástico, vidrio, color azul. 
b. Para residuos no aprovechables, color negro. 
c. Para residuos peligrosos u hospitalarios, color rojo. 
d. Para residuos orgánicos, color verde. 
 
La diferenciación en la fuente será obligatoria siempre y cuando la recolección diferenciada 
se vaya estableciendo de manera creciente. 
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Paralelamente se irá implantando una cadena de separación y diferenciación más compleja, 
con especificaciones y regulaciones instructivas de la entidad municipal a cargo de manejo de 
residuos y de la regulación. 
 
Es obligación de los ciudadanos el adquirir a la o las personas que se califiquen para el 
efecto, los recipientes que respetarán el código de color antes mencionado, y en caso de 
contradicción con reglamentos, resoluciones, etc., en el Distrito Metropolitano se acogerá a lo 
previsto en la OM Nº 332. 
 
Los residuos peligrosos (Fluorescentes, pilas, y medicamentos caducados) serán entregados 
para su destino final a un gestor ambiental autorizado. 
 
f.2. Temas de capacitación en el manejo de residuos sólidos 
 
Los temas a tratarse serían: 
 
1. Semestralmente, Generalidades sobre los residuos sólidos.  
2. Anualmente Gestión de Manejo de Desechos (Producción, manejo, recolección, 
transporte, disposición final). 




 Registro de las capacitaciones realizadas al personal. 
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El objetivo primordial de la existencia de este Plan de Contingencias es el de estar 
preparados y prevenidos organizadamente para solventar y resolver cualquier emergencia, 
accidente o incidente que pudieran presentarse en la empresa. 
7.5.3.2 Metas 
 
 Contar con personal preparado o capacitado para resolver casos de emergencia. 
 Establecer un seguimiento en caso de cualquier Incidente y accidente. 




Los responsables para que se cumpla este plan serán: el personal de BIOPRONEC. 
 
7.5.3.4 Acciones de mitigación 
 
 Capacitar al personal, para prevenir y actuar convenientemente en caso de 
accidentes o lesiones que pudieran sufrir tanto el personal Administrativo y 
Operativo. Dentro de este esquema se deberá contar con un Directorio telefónico y 
Direcciones de Ayuda en caso de Siniestros, de manera especial; Bomberos y 
Centros Médicos más cercanos. 
 Capacitación en uso y manejo de todo el sistema contra incendios existente (bombas 
para agua y extintores de polvo químico), para esto se realizarán simulacros de 
capacitación y pronta respuesta a emergencias, en coordinación con el Cuerpo de 
Bomberos más próximo a la instalación. 
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 Capacitación al personal operativo para una correcta respuesta y operación de las 
instalaciones, materiales y equipos existentes y disponibles en el mismo, para caso 
de interrupción de servicio eléctrico, en caso de emergencia y mientras dure ésta. 
 Se prestará la ayuda del caso, si cerca del establecimiento se suscita algún incidente, 
para lo cual deberá existir la colaboración con el equipo de seguridad de 
BIOPRONEC. 
 Se mantendrá una comunicación continua con la Entidad de Seguimiento, en caso 
de cualquier incidente o accidente, que dé lugar a una “situación de emergencia” en 
las instalaciones o equipos del establecimiento. 
 Se debe realizar mantenimiento y recarga de extintores de acuerdo a su fecha de 
caducidad, además debe mantener registros de la recarga. 
 Mantener en lugares visibles el listado telefónico de las principales entidades de 
auxilio inmediato. 
 Anualmente, realizar simulacros de incendios o derrames, mismos que deben ser 
coordinados con los representantes de la comunidad, Defensa Civil, Cuerpo de 
Bomberos y/o Cruz roja. 




La Gerencia de BIOPRONEC designará a un jefe de planta, el cual será el responsable de la 
ejecución del plan de contingencias, puesto que las actividades que se desarrollan en la 
planta están bajo su responsabilidad. 
 
También se designará un colaborador directo del jefe de la planta, en caso de ausencia de 
éste. 
 
El delegado para la ejecución del plan de contingencias deberá capacitar y formar brigadas, 
cuyo personal estará preparado para la ejecución del plan de contingencias. 
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El encargado del plan de contingencias y las brigadas deberán realizar reuniones, por lo 
menos una semestral, en la cual evaluaran los peligros y riesgos ambientales existentes; así 
como los potenciales impactos ambientales negativos, que podrían generar en una 
emergencia ambiental. 
 
La persona delegada para la ejecución del plan de contingencias, designara una persona del 
área administrativa, la cual deberá contar con una libreta de direcciones en la que consten 
números telefónicos del Cuerpo de Bomberos, Policía Nacional, Cruz Roja, Defensa civil, 
hospitales y centros de salud más cercanos. 
 
El encargado del plan de contingencias deberá designar a una persona que se encargue de la 
evacuación del personal de BIOPRONEC, así como de los visitantes, clientes entre otros, 
cuando se suscite una emergencia.  
El responsable del plan de contingencias así como la persona encargada de la evacuación 
del personal, determinaran las rutas de escape, señalización necesaria, capacitación y 
entrenamiento al personal de la empresa. La señalización formará parte fundamental de la 
empresa antes de iniciar las operaciones de producción. 
 
La persona responsable de la evacuación deberá revisar las condiciones de los equipos 
contra incendios, número, tipo, capacidad de los extintores, su estado de carga y 
presurización. Cualquier equipo que no se encuentre en las condiciones normales, debe 
comunicarse por escrito al encargado del plan de contingencias, para que este tome las 
medidas del caso. 
 
Cada equipo contra incendio deberá tener una bitácora de mantenimiento, en la cual 
constaran: estado de funcionamiento, fecha y tipo de mantenimiento realizado, fecha de 
reposición, si es el caso, observaciones encontradas y nombre de la persona que revisa. 
 
El encargado del plan de contingencias, determinará una persona para la verificación de que 
el personal de la planta use el equipo de seguridad personal. 
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La estructura organizativa del sistema se indica en la siguiente figura: 
 
FIGURA Nº 8. ESTRUCTURA ORGANIZATIVA DEL PROGRAMA DE 
CONTINGENCIAS. 
 
                                      Elaborado por: JAVIER FIGUEROA 
 
a. Capacitación y entrenamiento. 
 
Periódicamente se adiestrará al personal para capacitarlo en el desenvolvimiento y ataque de 
situaciones de riesgo y protección del ambiente, para el efecto, se tomarán en cuenta la 
realización de los siguientes cursos de capacitación: 
 
 Anualmente capacitación en la identificación y manejo de extintores y sistemas de 
extinción de incendios. 
 Anualmente Educación Ambiental, manejo de los recursos Agua, suelo y aire, en los 
cuales podría participar los representantes de barrios aledaños. 
 Anualmente Educación Ambiental, Gestión de Manejo de Desechos. 
 Anualmente Seguridad Industrial y salud ocupacional. 
INCIDENTE AMBIENTAL 
ENCARGADO DEL PLAN DE 
CONTINGENCIAS 
PERSONA ENCARGADA DE LOS 
CONTACTOS TELEFONICOS 
COMUNICACION CON ENTIDADES 
DE AYUDA INMEDIATA 
COMUNICACION EN LAS 24h 
CON LA ES CORRESPONDIENTE 
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 Anualmente realización de simulacros de incendios y derrames, los mismos que deben ser 
coordinados con los representantes de la comunidad, Defensa Civil, Cuerpo de Bomberos 
y/o Cruz roja. 
 Realizar la evaluación del simulacro de incendios o derrames. 
 




Evaluar si las actividades programadas están operando de la manera esperada y conforme lo 




 Cumplir con las normas y reglamentos ambientales establecidos, para asegurar las 








 Reporte de los análisis de efluentes.  
 Lista de asistencia a talles de capacitación para correcto manejo de residuos. 
 Formularios AA09 que provee la Secretaria de Ambiente, que tiene el objeto de 
verificar y comprobar la realización de los monitoreos ambientales de las empresas. 
 
 
“PROPUESTA DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTIÓN PARA LA FABRICACIÓN DE PRODUCTOS NATURALES 
LÍQUIDOS  EN EL LABORATORIO BIOPRONEC CÍA. LTDA.”                          
                                                                                                                                                                                                                     
156 
 
7.5.4.5 Acciones de mitigación 
 
Calidad de aire 
 
En cuanto a calidad del aire, se realizarán monitoreos de material particulado en la zona de 
molienda y tamizado del excipiente. La frecuencia será la establecida por la normativa 
ambiental.  
 
Descargas líquidas residuales no domesticas 
 
BIOPRONEC debe realizar el monitoreo de descargas líquidas en el área de lavado, en 
base a este monitoreo determinar si se debe realizar monitoreos trimestrales de descargas 
líquidas e incluir las medidas correctivas necesarias para dar cumplimiento a la normativa 
ambiental vigente, además deberá presentar a la ES los formularios correspondientes en 
noviembre de cada año. 
 
El monitoreo de descargas líquidas debe ser realizado por un laboratorio acreditado por el 




Para el control de desechos sólidos, se debe mantener el control permanente sobre las 
cantidades, volúmenes y se mantendrá el registro de control de la gestión de reciclaje. 
 
BIOPRONEC deberá llenar el formulario AA09 en base a los registros internos de todos 
los residuos generados y estos deben ser entregados a la Secretaria de Ambiente con copia 
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BIOPRONEC realizará un estudio de ruido en el área de picado y fabricación del producto 
final en base a este determinar si es necesario la realización de monitoreos trimestrales o la 
inclusión de medidas correctivas para que los niveles de ruido cumplan con los límites 
establecidos en la Legislación Ambiental vigente. 
 
Si se determinara la necesidad del monitoreo de ruido, realizarlo trimestralmente y 
presentar a la ES los formularios correspondientes en noviembre de cada año. 
 
Mantenimiento de equipo e inspección de Extintores 
 
 Mantenimiento programado de las instalaciones mecánicas (tanque de combustible, 
autoclaves, entre otros). 
 Inspección periódica de los equipos de extinción de incendios. 
 




Evaluar si las actividades programadas están operando de la manera esperada y conforme lo 





Tener una herramienta para verificar si las actividades programadas se están cumpliendo 
conforme lo estipulado en la legislación Ambiental y el PMA. 
 
“PROPUESTA DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTIÓN PARA LA FABRICACIÓN DE PRODUCTOS NATURALES 
LÍQUIDOS  EN EL LABORATORIO BIOPRONEC CÍA. LTDA.”                          










 Resultados de Laboratorio 
 Formulario establecidos en la Ordenanza 213 
 
7.5.5.5 Acciones de mitigación 
 





 Notificar a la Secretaria del Ambiente con copia a la Entidad de Seguimiento antes de 
realizar modificaciones o cambios en infraestructura, tecnología y equipos. 
 Mantener reuniones trimestrales de coordinación y verificación del cumplimiento del 
PMA con todas las unidades de BIOPRONEC (Administrativa, Técnica, Mantenimiento, 
Financiera, Dirección). 
 
Cumplir y hacer cumplir la normativa legal que son leyes de la República en cuanto al 
tema ambiental, de seguridad industrial, de salud ocupacional, de ocupación del suelo y de 
relaciones comunitarias. 
 
En caso de que se produzcan impactos sobre los medios físicos se deberá realizar el 
tratamiento físico y/o químico para que este desecho provoque el menor impacto 
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ambiental; además, tiene la obligación de llevar un registro minucioso de su 




Registros de los cambios o adecuaciones que se hayan generado en el establecimiento, de 
igual manera las capacitaciones realizadas al personal para prevenir o mitigar impactos y 
llevar buenas prácticas ambientales. 
 
7.5.6 Programa de Relaciones Comunitarias 
 
7.5.6.1 Objetivo  
 




Mantener buenas relaciones con la comunidad que se encuentra dentro del área de 
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7.5.6.5 Acciones de mitigación 
 
Se debe propender a que las relaciones del establecimiento con los vecinos y/o moradores 
del sector se mantengan en un buen nivel de aceptación manteniendo la predisposición a la 
participación de actividades sociales, culturales y deportivas con una relación espontánea, 
pero siempre positiva. Para este caso se capacitara a un trabajador en temas de relaciones 
comunitarias y resolución de conflictos. 
 
Los Directivos y personal del BOPRONEC deberán comprometerse a prestar su 
contingente incondicional y de manera ágil. 
 




Cumplir con las normas y estándares del Decreto 2393 de 1987 (Reglamento de Seguridad 
y Salud de los trabajadores y Mejoramiento del Medio Ambiente de Trabajo), con el fin de 
minimizar los incidentes que puedan generar accidentes ocasionando deterioro a la salud de 








La meta de este programa es que se conozca y se ponga en práctica actividades de 
seguridad que tiene establecido BIOPRONEC. 
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7.5.7.4 Acciones de mitigación 
 
 Dar charlas de seguridad e higiene una vez al año.  
 Dotar de ropa e implementos de seguridad semestralmente.  




a. Medidas generales de seguridad que serán observadas por el personal de 
BIOPRONEC. 
 
 Cumplir las obligaciones constantes en el Reglamento interno de seguridad y salud 
aprobado por autoridad competente.  
 Revisar periódicamente las normas y estándares de seguridad.  
 Acordar un listado de normas internas y las transmitirá a los trabajadores que laborarán 
en las diferentes actividades. 
 Mantener la maquinaria, equipos y herramientas utilizados en el proyecto en buenas 
condiciones. 
 Realizar e implementar un programa de señalización permanente y adecuada en los 
diferentes puntos de trabajo. 
 Mantener en buenas condiciones de higiene y limpieza las áreas de trabajo y las zonas 
de oficinas. 
 Cumplir las políticas sobre el uso  de alcohol y drogas, dentro de la empresa.  
 
b. Equipo de seguridad personal 
 
El equipo de seguridad personal constituye uno los requerimientos obligatorios 
fundamentales para cualquier persona que se encuentre dentro de las zonas de trabajo. El 
equipo de seguridad a utilizarse dependerá de la actividad a ser realizadas por los 
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trabajadores, los mismos que serán responsables de mantenerlos en buen estado. La 
provisión y reposición de este equipo es responsabilidad de BIOPRONEC. 
 
c. EPP – Equipo de protección personal 
 
c.1  Protección para ojos y cara 
 
Este tipo de protección sirve para evitar impactos de objetos y salpicaduras de líquidos y 
químicos. Los protectores para cara tienen el mismo objetivo y generalmente se usan 
unidos a la estructura del casco. 
 
c.2 Protección de pies 
 
Debido a que en las zonas de trabajo se manejan equipos y materiales de gran peso, es 
necesario que durante todas las actividades el personal use botas con punta de acero. Puede 
requerirse una mayor protección, como es, suela antideslizante, antiestática, etc. 
 
Al igual que todo el resto del equipo de seguridad, el tipo de bota será seleccionado para 
cada tipo de área de trabajo. 
 
c.3  Protección de manos 
 
Para la protección de las manos es necesaria la utilización de guantes, el tipo de guante 
dependerá de la actividad que realiza el trabajador, es decir para trabajo pesado se utilizarán 
guantes de cuero, para manejo de químicos guantes de nitrilo. 
 
Periódicamente se adiestrará al personal para capacitarlo en el desenvolvimiento para una 
pronta respuesta y ataque de situaciones de riesgo, para el efecto, en el programa de 
capacitación y entrenamiento se detallan varias acciones necesarias. 
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c.4  Protección de nariz y boca 
 
Es importante el uso de mascarillas para las operaciones de molienda de las plantas, para 
protegerse del polvillo. 
 




Definir un Programa de capacitación en temas identificados como prioritarios para la 








 Establecer talleres de capacitación con temas prioritarios establecidos dentro del 
Plan de manejo Ambiental.  





 Registro de personas presente en cada una de las Capacitaciones. 
 Llevar un registro de temas de capacitación así como de temas educativos, 
trasmitidos al BIOPRONEC y a la Comunidad. 
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7.5.8.5 Acciones de mitigación 
 
Periódicamente deberá adiestrarse al personal para capacitarlo en el desenvolvimiento y 
ataque de situaciones de riesgo y protección del ambiente, para el efecto, se tomarán en 
cuenta la realización de los siguientes cursos de capacitación: 
 
 Semestralmente, Conocimiento y adiestramiento el PMA, tanto al personal interno 
como externo. 
 Semestralmente, Generalidades sobre los residuos sólidos.  
 Semestralmente, Programa de capacitación en la identificación y manejo de 
extintores y sistemas de extinción de incendios. 
 Anualmente, Programa de Educación Ambiental, manejo de los recursos Agua, 
suelo y aire, en los cuales podría participar los representantes de la comunidad. 
 Anualmente, Programa de Educación Ambiental, Gestión de Manejo de Desechos, 
normativa ambiental. 
 Anualmente, Problemática ambiental del manejo de residuos.  
 Anualmente, Seguridad Industrial e Higiene. 
 Anualmente, Programa de realización de simulacros de incendios o derrames, los 
mismos que deben ser coordinados con los representantes de la comunidad, 
Defensa Civil, Cuerpo de Bomberos y/o Cruz roja. 
 
7.6 ANÁLISIS ECONÓMICO 
 
7.6.1 Costos de la Implementación del Sistema Integrado  de Gestión. 
 
Para realizar una estimación del costo de la implementación del Sistema Integrado de 
Gestión, se toma como referencia cotizaciones presentadas (documentos confidenciales de 
la empresa) para la implementación de la norma ISO 9001:2008, de este valor se estima el 
costo para la implementación de las normas ISO 14001:2004 y OSHA 18001, ya que 
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bajaría el costo de implementar  las normas mencionadas, al contar con la implantación de 
la norma ISO 9001:2008 como base.  
 
El costo referencial para la implementación del Sistema Integrado de Gestión asciende  a 
cuarenta mil dólares de los Estados Unidos de América (US$ 40.000,oo), este precio NO 
incluye IVA. El costo se detalla de la siguiente manera: 
 
NORMA VALOR SIN IVA 
ISO 9001:2008 20000 
ISO 14001:2004 10000 
OSHA 18001 10000 
VALOR SIN IVA 40000 
VALOR TOTAL 44800 
 
Este valor representa la inversión que la empresa debe realizar para garantizar su 
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 El presente trabajo es un diseño del sistema de gestión integrado práctico y real para 
el laboratorio BIOPRONEC CÍA. LTDA., que puede ser implementado en forma 
sencilla y contribuir a que el funcionamiento del laboratorio sea más eficiente. 
 
 El diseñar un Sistema de Gestión Integrado para un laboratorio que elabora 
productos naturales da las pautas para comenzar con el cambio de la mentalidad en 
una industria privada e iniciar un proceso de transformación de la estructura y su 
funcionamiento; obteniendo de esta manera resultados que sirvan de ejemplo para 
otras entidades similares. 
 
 Mediante la implantación del sistema, se mejorará la imagen y competitividad del 
laboratorio, y las actividades se realizarán con eficacia y eficiencia, minimizando 
gastos y maximizando los ingresos.  
 
 De acuerdo a la encuesta realizada al personal involucrado en las actividades del 
laboratorio BIOPRONEC CÍA. LTDA., como una herramienta para determinar la 
situación actual, se pudo evidenciar que la mayoría del personal no tiene 
conocimiento de Sistemas de Gestión Integrado.   
 
 De conformidad con la matriz de identificación de Impactos Ambientales y de 
acuerdo a las actividades que realiza el laboratorio, se pudo verificar que no existen 
impactos negativos al ambiente.  
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 Con el objeto de alcanzar la meta propuesta, el diseño del sistema de gestión 
integrado desarrollado en el presente trabajo deberá continuar con las etapas de 
desarrollo, capacitación, difusión, implantación y evaluación requeridos para 
implantar eficientemente el sistema. 
 
 Con la implementación de un Sistema de Gestión Integrado, el laboratorio 
BIOPRONEC CÍA. LTDA., presentará una ventaja sobre las demás laboratorios 
dedicados a la fabricación de productos naturales, tanto dentro y fuera del Ecuador 
ya que reflejaría una imagen positiva e innovadora al mercado. 
 
 Con la  implementación del Sistema de Gestión Integrado los procesos operativos 
serán mejorados cumpliendo los objetivos y metas específicos; al igual que sus 
trabajadores sentirán un mejor ambiente laboral, disminuyendo considerablemente 
la probabilidad de pérdidas de materia prima, así como de tiempo en el desarrollo de 
las actividades, ocurrencia de un accidente o incidente; y, controlando el impacto 
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9 ANEXOS, BIBLIOGRAFÍA Y GLOSARIO 
 
9.1 ANEXOS 
ANEXO Nº 1. MAPA DE RIESGOS, RECURSOS Y EVACUACIÓN 



















FUENTE: BIOPRONEC. CÍA. LTDA. 
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ANEXO Nº 2. PLANOS DE LAS INSTALACIONES HIDROSANITARIAS 























FUENTE: BIOPRONEC. CÍA. LTDA. 
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ANEXO Nº 3. PLANOS DE LAS INSTALACIONES ELÉCTRICAS 























FUENTE: BIOPRONEC. CÍA. 
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3. Área de Secado. 
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18. Área de Gerencia de Producción. 
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Accidentes: Evento no deseado que puede resultar en muerte, enfermedad, lesiones y daño 
u otras pérdidas. 
Actividad: es la suma de tareas, normalmente se agrupan en un procedimiento para facilitar 
su gestión. La secuencia ordenada de actividades da como resultado un subproceso o un 
proceso. Normalmente se desarrolla en un departamento o función. 
Aguas negras y grises: Residuo de agua, de composición variada, proveniente de un 
proceso d actividad doméstica, en el cual su composición original ha sufrido una 
degradación. Las aguas negras provienen de los baños, las aguas grises de cocina y 
lavandería. 
Aguas residuales: Aguas resultantes de actividades industriales que se vierten como 
efluentes. 
Ambiente: El medio en que un organismo opera, incluyendo aire, agua, tierra, recursos 
naturales, flora, fauna, seres humanos y su interrelación. El ambiente en este contexto se 
entiende desde el interior de la organización hasta el sistema global. 
Aspecto ambiental: Elemento de las actividades, productos o servicios de un organismo 
que puede interactuar con el medio ambiente. Un aspecto medioambiental significativo es 
un aspecto que tiene o puede tener un impacto ambiental significativo. 
Auditoria del sistema de gestión: Proceso documentado y sistemático de verificación, 
para obtener y evaluar objetivamente la evidencia para determinar si el sistema de gestión 
de un organismo cumple con los criterios de auditoría del sistema de gestión, establecido 
por la organización y para comunicar los resultados de este proceso a la gerencia. 
Caracterización: Es el proceso de determinar, aunque sea de forma aproximada, las 
propiedades físicas, químicas y toxicológicas de dicha sustancia, con vistas a facilitar su 
posterior clasificación. Esta Caracterización del residuo puede implicar la realización de 
ensayos físicos y químicos del mismo.  
Comportamiento: Es el conjunto de efectos de las actividades, productos y servicios de la 
organización.  
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Contaminación: Es la introducción mediante la actividad humana directa o indirectamente 
de sustancias, preparados, calor o ruido en la atmósfera, en el agua o en el suelo, que 
pongan en peligro, o contribuya a poner en peligro, la salud del hombre, que cause daños a 
los recursos biológicos, los ecosistemas o los bienes materiales, o que deteriore o 
perjudique el disfrute y otras utilizaciones legítimas del ambiente.  
Contaminación del suelo: La expulsión de una sustancia o preparado a la corteza terrestre 
o bajo tierra mediante  el depósito, almacenamiento o evacuación.  
Control: Vigilancia y seguimiento (monitoreo externo) periódico y sistemático sobre el 
desarrollo y la calidad de procesos, comprobando que se ajustan a un modelo 
preestablecido.  
Desempeño: Los rendimientos medibles del sistema de gestión de una organización, 
relacionados con el control de sus aspectos, basado en su política, objetivos y metas. 
Disponible: desarrollada a una escala que permita su aplicación en el contexto industrial 
correspondiente, en condiciones económicas viables, tanto si las técnicas se utilizan o 
producen en el estado miembro correspondiente como si no, siempre que sean 
razonablemente accesibles para la empresa.  
Emisión: La expulsión de una sustancia, preparado, calor o ruido a la atmósfera que 
puedan contaminar o contribuir a contaminar.  
Gestión: Conjunto de políticas, estrategias, normas, actividades operativas y 
administrativas de planeamiento,  financiamiento y control estrechamente vinculadas y 
orientadas a lograr la máxima racionalidad en los procesos de conservación y protección 
del medio ambiente, la calidad del servicio o producto brindado y la seguridad y salud 
ocupacional. 
Impacto ambiental: Es cualquier acción transformadora o cambio ocasionada directa o 
indirectamente por las actividades, productos y servicios de una organización en el medio 
ambiente, sea perjudicial o beneficiosa.  
Incidentes: Evento que da lugar a un accidente o tiene el potencial de conducir a un 
accidente. 
Indicador: es un dato o conjunto de datos que ayudan a medir objetivamente la evolución 
de un proceso o de una actividad. 
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Indicadores de evaluación: Teniendo en cuenta que evaluación tiene que ver con el 
rendimiento que obtenemos de una tarea, trabajo o proceso. Los indicadores de evaluación 
están relacionados con los ratios y/o los métodos que nos ayudan a identificar nuestras 
fortalezas, debilidades y oportunidades de mejora.  
Indicadores de gestión: teniendo en cuenta que gestión tiene que ver con administrar y/o 
establecer acciones concretas para hacer realidad las tareas y/o trabajos programados y 
planificados. Los indicadores de gestión están relacionados con los ratios que nos permiten 
administrar realmente  un proceso.  
Mejora continua: Proceso de intensificación del sistema de gestión para la obtención de 
mejoras en el comportamiento global, de acuerdo con la política  de la organización.  
Metas: Son requisitos detallados de actuación, siempre que sea posible cuantificados, 
aplicables a la organización o a parte de esta, que  tienen su origen en los objetivos 
medioambientales, de salud y seguridad ocupacional y de Calidad, que se deben cumplir 
para alcanzar dichos objetivos.  
No conformidades: Cualquier desviación de los estándares, practicas, procedimientos, 
regulaciones, desempeño del sistema de gestión etc. 
Objetivos: Son los fines que la organización se propone alcanzar, en cuanto a actuación 
medioambiental,  de Calidad, y salud y seguridad ocupacional  programados 
cronológicamente y cuantificados en la medida de lo posible.  
Organización: Compañía, corporación, firma, empresa, autoridad o institución,  o parte o 
combinación de ellas, tengan forma de sociedad o no, pública o privada, que tienen sus 
propias funciones y administración. Para organizaciones con más de una unidad operativa, 
una unidad operativa por sí sola puede definirse como una organización. 
Partes interesadas: Cualquier entidad, organismo, asociación, grupo o persona que tenga 
interés en los efectos de las actividades de la organización.  
Peligro: Fuente o situación, con el potencial de daño en términos de lesiones o 
enfermedades, daño a la propiedad, daño al ambiente de trabajo o a la combinación de ellas. 
Política: Es una declaración pública y formalmente documentada, por parte de la alta  
dirección, sobre las intenciones y principios de acción de la organización acerca de su 
actuación de aseguramiento de la calidad, medioambiente, de seguridad y salud 
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ocupacional en la que se destacan sus objetivos generales, incluido el cumplimiento de 
todos los requisitos normativos correspondientes.  
Prevención de la Contaminación: Utilización de procesos, prácticas, materiales o pro-
ductos que evitan, reducen o controlan la contaminación, lo que puede incluir el reciclado, 
el tratamiento, los cambios de procesos, los mecanismos de control, el uso eficiente de los 
recursos y la sustitución de materiales. Los beneficios potenciales de la prevención de la 
contaminación incluyen la disminución  de impactos medioambientales perjudiciales, la 
mejora de la eficiencia y la reducción de los costos. 
Procedimiento: Forma específica de llevar a cabo una actividad. En muchos casos los 
procedimientos se expresan en documentos que contienen el objeto y el campo de 
aplicación de una actividad; que debe hacerse y quien debe hacerlo; cuando, donde y como 
se debe llevar a cabo; que materiales, equipos y documentos deben utilizarse; y como debe 
controlarse y registrarse. 
Proceso clave: Son aquellos procesos que inciden de manera significativa en los objetivos 
estratégicos y son críticos para el éxito del negocio.  
Proceso: Conjunto de recursos y actividades interrelacionados que transforman elementos 
de entrada en elementos de salida. Los recursos pueden incluir personal, finanzas, 
instalaciones, equipos, técnicas y métodos.   
Programa de gestión: Documento donde se establecen los medios para lograr los objetivos 
y metas de la organización.  
Proyecto: suele ser una serie de actividades encaminadas a la consecución de un objetivo, 
con un principio y final claramente definidos. La diferencia fundamental con los procesos y 
procedimientos estriba en la no repetitividad de los proyectos. 
Riesgo: Combinación de la probabilidad y las consecuencias, de ocurrencias de un evento 
identificado como peligro. 
Ruido: Sonido no deseable. Su regulación normalmente suele venir indicada en los 
requisitos impuestos en la licencia de apertura de la actividad o en las ordenanzas 
municipales.  
Seguridad y Salud Ocupacional: Condiciones y factores que afectan al bienestar de los 
empleados, trabajadores, visitantes y cualquier otra persona en el sitio de trabajo. 
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Seguridad: Condición libre de riesgo de daño no aceptable,  
Sistema de Gestión: La parte del sistema general de gestión que incluye la estructura 
organizativa, la planificación de las actividades, las responsabilidades, las practicas, los 
procedimientos, los procesos y los recursos para desarrollar, implantar, llevar a efecto, 
revisar y mantener al día la política. 
Sistema: Estructura organizativa, procedimientos, procesos y recursos necesarios para 
implantar de forma sistemática una gestión determinada, como por ejemplo la gestión de la 
calidad, la gestión del medio ambiente o la gestión de la prevención de riesgos laborales. 
Normalmente están basados en una norma de reconocimiento internacional que tiene como 
finalidad  servir de herramienta de gestión en el aseguramiento de los procesos. 
Subprocesos: son partes bien definidas en un proceso. Su identificación puede resultar útil 
para aislar los problemas que pueden presentarse y posibilitar diferentes tratamientos dentro 
de un mismo proceso. 
Sustancia: Elementos químicos y compuestos, tal como se presentan en estado natural o 
son producidos por la industria, en forma sólida,  liquida, gas o vapor. En caso de mezclas o 
soluciones compuestas por una o más sustancias se denominan preparados.  
Unisistas: Relacionado a la Homeopatía ciencia y arte basados en una serie de leyes 
naturales para la curación. 
Técnicas: la tecnología utilizada con la forma en que la instalación esté diseñada, 
construida, mantenida, explotada y desmantelada; las técnicas deberán ser viables, desde un 
punto vista técnico y económico, en el sector de la industria correspondiente.  
Vertido: La expulsión de una sustancia o preparado a  un sistema de alcantarillado.  
 
 
 
 
 
 
 
